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1. Torvények

2009. évi XCV. torvény
a mezégazdasagi és élelmiszeripari termékek vonatkozasaban a beszallitokkal szemben
alkalmazott tisztességtelen forgalmazoéi magatartas tilalmarol*

A magyarorszdgi élelmiszer termékpadlya szerves részét képezd élelmiszer-termelé és -feldolgozo, illetve élelmiszer-
kereskedelemmel foglalkozé szervezetek, mint az élelmiszerlanc szerepl6i kozott a kolcsonds bizalom és egylttmiikodés
megteremtése, a piaci kapcsolatok rendezése és az etikus Uzleti magatartas normai érvényesiilése kiemelkedé fontossagara,
valamint a szereplék kozotti kiegyensulyozott piaci alkupozicié biztositadsara tekintettel, tovdbbd az élelmiszer-ellatas
biztonsaganak fenntartasa és a fogyasztok bizalmanak megérzése érdekében az Orszaggydlés a kdvetkezd torvényt alkotja:

Altalanos rendelkezések

1.8 E torvény célja a mezégazdasagi és élelmiszeripari termékek kereskedelmét végzd szervezetek, valamint azok
beszallitéi kozotti tisztességes Uzleti magatartds érvényesilésének biztositasa.

2.8 (1) Etorvény hatélya kiterjed

a) amezdgazdasagi és élelmiszeripari terméket termeld, illetve feldolgozé jogi személyre, jogi személyiség nélkili
gazdasagi tarsasagra és egyéb gazdélkodé szervezetre, természetes személyre (ideértve az &stermeldt, egyéni
véllalkozot és a csaladi gazdalkodot is), tovabba a kiilon jogszabaly szerinti termelGi szervezetre, illetve termel6i
csoportra,

b) a mezégazdasagi és élelmiszeripari terméket atalakitas (feldolgozas) nélkiil tovabb értékesit6, vagy a végsé
fogyasztod részére értékesitd jogi személyre, jogi személyiség nélkiili gazdasagi tarsasagra és egyéb gazdalkodd
szervezetre, természetes személyre, valamint az ezekkel a szdmvitelrél sz616 2000. évi C. térvény (a tovdbbiakban:
Szt.) szerint kapcsolt véllalkozasban levd szervezetekre, tovabba azilyen személy vagy szervezet szamara a termék
beszerzésével, illetve értékesitésével kapcsolatban szolgaltatast nyujté és ennek sordn a termék beszallitojaval
kozvetlen Uizleti kapcsolatba ker(il6 harmadik kozrem(ikodd szereplére.

(2) Etorvény alkalmazasaban:

a) beszdllitd: olyan — mezégazdasagi és élelmiszeripari terméket termeld, feldolgozo, illetve killon jogszabaly szerint
termel&i szervezetnek, illetve termel6i csoportnak minésilé — jogi személy, jogi személyiség nélkili gazdasagi
tarsasdg, egyéb gazdalkodd szervezet, illetve természetes személy, amely a kereskeddnek értékesiti a megtermelt,
illetve feldolgozott terméket;

b) forgalmazdi magatartds: a kereskedének, illetve a kereskedé érdekében vagy javéra eljaré személynek vagy
szervezetnek a termék felvasarlasaval, illetve értékesitésével kapcsolatban allé magatartasa, tevékenysége,
mulasztasa;

c) kereskedd: olyan jogi személy, jogi személyiség nélkiili gazdasdgi tarsasdg, egyéb gazdilkodd szervezet,
természetes személy, illetve ezzel az Szt. szerint kapcsolt vallalkozasban levé szervezet, tovabba kozos beszerzés
esetén a beszerzési szovetséget alkotd vallalkozdsok Osszessége, amely Uzletszerli gazdasagi tevékenység
keretében a beszallitotol kozvetve vagy kdzvetleniil felvasarolt terméket a végsé fogyasztd szamara értékesiti,
vagy atalakitas (feldolgozas) nélkil tovabb értékesiti, tovabba az ilyen személy vagy szervezet szamara a termék
beszerzésével, illetve értékesitésével kapcsolatban szolgdltatdst nyujtd és ennek sordn a termék beszallitdjaval
kozvetlen Uizleti kapcsolatba keriilé harmadik kdzrem(ikodé szereplé;

* A torvényt az Orszaggydlés a 2009. oktober 12-i tilésnapjan fogadta el.
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3.§8

— —

mez6égazdasagi és élelmiszeripari termék: olyan — az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljarasok megallapitasardl sz616, az
Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002. janudr 28-i 178/2002/EK rendeletének 2. cikke szerinti fogalom ald tartozé -
termék, amely a végs6 fogyasztéd szamara valo értékesitéshez tovabbi feldolgozast nem igényel.

A tisztességtelen forgalmazdéi magatartas

Tilos a tisztességtelen forgalmazéi magatartas.

Tisztességtelen forgalmazoi magatartasnak minésiil

a)

b)

d)

m)

a kereskedd szamara egyoldaltan elényos kockdzatmegosztast eredményezd feltételek el6irasa a beszallitoval

szemben;

olyan szerz6dési kitétel alkalmazasa — ide nem értve a hibas teljesitéssel kapcsolatos kotelezettséget —, amely

a beszallito altal a kereskedének leszallitott termékeknek

ba) abeszallité dltali kotelezd visszavasarlasat vagy visszavételét, illetve

bb) a beszerzési arhoz képest — a termék tulajdonsagaibdl, a beszallité altali tovabbi felhasznalhatésagabdl
eredéen — nem megfelel6 mértékben csokkentett aron torténd visszavasarlasat vagy visszavételét

irja el6;

a keresked6 Uzleti érdekeit szolgald koltségek — igy kilondsen Uzletlétesitéssel, zemeltetéssel, miikodéssel

Osszefliggd koltségek — részben vagy egészben torténd atharitdsa a beszallitora a kereskedd részérél vagy

harmadik kozrem(ikodé szerepld igénybevételével torténd modon;

a keresked6 beszadllitéinak korébe vagy a terméknek a kereskedd arukészletébe valé bekeriilésért, illetve ott

tartdsdért — a kereskedd altal vagy harmadik kdzrem(ikodd szereplé igénybevételével torténéd moédon - dij

felszamitasa a beszallitonak;

a kereskedé részérél vagy harmadik kozrem(ikodo szerepld igénybevételével térténé moédon

ea) ténylegesen nem nyujtott szolgaltatasért,

eb) a kereskedd éltal a végs6 fogyasztd részére torténd értékesitéssel 0sszefliggd és a beszallitd szamara
tobbletszolgéltatast nem nyujté tevékenységért — igy kilondsen a terméknek a kereskedd Uizletében
meghatarozott helyen, a beszéllité szamara tobbletszolgéltatdst nem nyujté médon valé kihelyezéséért —,

ec) a beszdllité altal nem igényelt, illetve érdekeit nem szolgdlé szolgaltatdsok igénybevételének elbirdsa,
illetve e szolgéltatasokért,

ed) abeszallité altal igényelt és a kereskedd altal ténylegesen nyujtott, a termék forgalmazasédhoz kapcsolédo
szolgaltatasért azzal nem aranyos

dij - barmilyen jogcimen torténé - felszamitasa a beszallité felé;

a keresked¢ altal a végsé fogyasztonak nyujtott drengedményhez az arengedmény fogyaszto iranyaba torténd

nyujtasanak idétartamatol eltérd, anndl hosszabb id6étartamra vonatkozé — akar részleges mértéki — beszallitéi

hozzdjarulas kikotése, vagy a kereskedd altal a végsé fogyasztdnak nyujtott arengedménynél nagyobb mértéki

beszallitéi hozzéjarulas kikotése;

a keresked6 mukodési kdrébe esé jogszabdlysértés miatt hatdsdg altal a kereskedével szemben alkalmazott

jogkovetkezménybdl eredd koltségek atharitdsa a beszallitora;

a termék ellenértékének - hibas teljesités esetének kivételével — a beszallitd részére az atvételt kdvetd harminc

napon tuli kifizetése;

kedvezmény alkalmazéasanak elirdsa arra az esetre, ha a keresked6 pénziigyi teljesitése a fizetési hataridének

megfeleléen torténik;

késedelmi kamat, kotbér vagy mas szerzddésbiztosité mellékkotelezettségnek a kereskeddvel szembeni

alkalmazhatésaganak kizarasa;

a kereskedd markaneve alatt készitett termék kivételével a beszallitd altali kizarélagos értékesitési kotelezettség

kikotése a keresked6 irdnydba ardnyos ellenszolgdltatds nélkil, illetve az adott keresked6 irdnydba

a legkedvezdébb feltételek alkalmazasanak kikotése mas keresked6khoz képest;

a keresked6 és a beszallité kozott irdsba nem foglalt szerz6dési rendelkezés alkalmazasa abban az esetben, ha

annak irasba foglalasara a beszallitd erre iranyuld kérésétél szamitott harom munkanapon beliil sem keril sor;

ha a kereskedd a beszallito felé a termékkel kapcsolatos megrendelését, illetve annak megvaltoztatasat ésszerd

hataridén tul kozli;
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4.8

n) a kereskedd ltali, objektiven nem igazolhat6 és a kereskedd muikodése szempontjébdl kiilsé eseményre nem
visszavezethetd okbol torténé egyoldalu szerz6désmaddositas;

o) az (5) bekezdés szerinti Uzletszabalyzat nyilvanossdgra hozataldnak elmulasztdsa, a nyilvdnossdgra hozott
lizletszabalyzattol valo eltérés, tovabbd azon kiviili feltétel alkalmazasa a kereskedd részérél;

p) abeszllité jogszerl védjegyhasznalatdnak kereskedé éltali korlatozasa.

A tisztességtelen forgalmazoi magatartast tartalmazo, illetve az e térvényben szerepl tilalom megkerilésére iranyuld

szerz6dési kitétel semmis. Az (5) bekezdés szerinti Uzletszabalyzat nyilvdnossadgra hozataldnak elmulasztasa

o6nmagaban nem eredményezi az abban foglalt kitétel semmisségét.

A beszdllitdé érvényesen nem jarulhat hozzd vele szemben torténd tisztességtelen forgalmazéi magatartds

tanusitasahoz.

A keresked6 éltal a beszallité szamara nyujthato, a termék forgalmazasdhoz kapcsolédé szolgaltatasra vonatkozo

feltételeket — a (6) bekezdésben foglaltak szerint - lizletszabalyzat formajaban, mint altalanos szerzédési feltételeket,

illetve azok moddositdsat hatélyositott szerkezetben a kereskedd koteles elézetesen — amennyiben rendelkezik

internetes honlappal, Ugy annak felliletén, amennyiben nem rendelkezik internetes honlappal, Ugy az tigyfélforgalom

szdmdéra nyitva all6 helyiségében - nyilvdnossdgra hozni, valamint a mezdgazdasagi igazgatasi szerv részére

megkdldeni.

Az (5) bekezdés szerinti Uzletszabdlyzatnak tartalmaznia kell a beszallité altal a keresked6tél igénybe vehetd

szolgdltatasok tartalmat, azok nyujtasanak feltételeit, a szolgaltatasért fizetendé legmagasabb dijat, tovabba

a kereskedé beszéllitoinak korébe vald bekeriilés és az onnan valé kikerilés feltételeit.

Az (5) bekezdés szerinti lizletszabdlyzat elkészitésének és nyilvdnossédgra hozataldnak kotelezettsége nem vonatkozik

arra a kereskedére, melynek a 6. § (3) bekezdése szerint szamitott el6z6 évi nettd arbevétele a hdszmilliard forintot

nem haladja meg.

Eljarasi szabalyok

A tisztességtelen forgalmazdi magatartés tilalmanak megsértése miatt kérelemre vagy hivatalbdl a mezégazdasagi
igazgatasi szerv jar el. Nincs helye az e torvény szerinti eljaras lefolytatasanak, a folyamatban levé eljarast meg kell
szlintetni, illetve az e tdrvény szerint alkalmazott jogkovetkezményt tartalmazé dontést vissza kell vonni, ha az adott
magatartds miatt a keresked6vel szemben a kereskedelemrél sz616 2005. évi CLXIV. torvény 7. §-a szerinti visszaélés,
vagy a tisztességtelen piaci magatartas és a versenykorlatozas tilalmarol sz6l6 1996. évi LVII. térvény 21. §-a szerinti
visszaélés miatt eljaras indult, és abban marasztalé dontés sziiletett vagy kotelezettségvallalasra kerilt sor.

A kereskedelemr6l sz6l6 2005. évi CLXIV. torvény 7. §-a szerinti visszaélés vagy a tisztességtelen piaci magatartas és

a versenykorlatozas tilalmardl szolé 1996. évi LVII. torvény 21. §-a szerinti visszaélés miatt folyamatban levé eljaras

idejére az e torvény alapjan folyamatban levo eljarast fel kell fliggeszteni.

A mez&gazdasagiigazgatasi szerv eljardsara a kdzigazgatdsi hatosagi eljards és szolgaltatas altaldnos szabalyairél sz6lo

torvény rendelkezéseit kell alkalmazni. Az ligyintézési hataridé két hdnap, amely indokolt esetben a szerv vezetdje

altal - az ligyfél egyidej(i tdjékoztatasaval — egy alkalommal legfeljebb két hdnappal meghosszabbithato.

Az eljard hatdsag helyszini ellenérzésre feljogositott koztisztviseléje az e torvényben foglaltak ellenérzése, valamint

a tényallas tisztazasahoz sziikséges bizonyiték fellelése érdekében jogosult

a) azellendrzott helyiségbe, illetve [étesitménybe belépni;

b) az ellenérzés targyat képezé vagy azzal kapcsolatos iratokat, dokumentdciot, adathordozékat - az
adatvédelemre, valamint a titoktartasra vonatkozé kiilon jogszabdlyok figyelembevételével — megismerni és
azokrdl masolatot, illetve kivonatot késziteni;

c) eljarasa dokumentaldsara a helyszinen kép-, illetve hangfelvételt késziteni;

d) a lezart terilet felnyitasaval, az ott tartézkodd személyek akarata ellenére is a lezart ingatlanok teriiletére,
Uzlethelyiségbe, Uzemi helyiségbe belépni akkor is, ha azok egyidejlileg lakds céljdra szolgdlnak, tovabba
szallitdeszkdzoket, dokumentdcidt ellendrizni.

A mezbégazdasdgi igazgatasi szerv e torvény szerinti eljardsdban hozott dontése ellen kozigazgatasi eljaras keretében

fellebbezésnek helye nincs.
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6.8

Erdek-képviseleti szervezetek kdzremiikodése

A beszallitok érdekképviseletét ellatd szakmai szervezetet az eljaras inditdsaval kapcsolatban az tigyfél jogallasa illeti
meg az e torvény megsértése miatt inditott kdzigazgatdsi hatésdgi eljardsban.

Az (1) bekezdés alapjan fennallo eljérasi jogosultsdg nem érinti a beszallitd azon jogat, hogy a jogsértével szemben
igényét érvényesitse.

A tisztességtelen forgalmazdi magatartas tilalmanak megsértése miatt alkalmazhaté
jogkovetkezmények

Amennyiben az eljaré hatdsag megallapitja, hogy a kereskedé tisztességtelen forgalmazdi magatartast tanusit,
termékpalya-felligyeleti birsdgot szab ki.

A termékpdlya-felligyeleti birsag legkisebb mértéke szazezer forint, legmagasabb mértéke 6tszazmillié forint, de
legfeljebb a keresked6 éltal — a jogsértést megallapité hatarozat meghozatalat megel6z6 (izleti évben - elért nettd
arbevétel tiz szazaléka.

A nettd arbevételt a jogsértést megallapité hatarozat meghozatalat megel6z6 tizleti évre vonatkozo éves beszamold
vagy az egyszer(sitett éves beszamol6 (a tovabbiakban egyitt: beszdmold) szerinti konszolidalt nettd arbevétel
alapjan kell meghatdrozni. Ha a kereskedé muiikodési ideje egy évnél révidebb, az adatokat éves szintre kell vetiteni. Ha
a kereskeddnek a jogsértést megallapité hatdrozat meghozataldt megel6z6 Uizleti évben elért nettd drbevételérél nem
all rendelkezésre hitelesnek tekinthet6 informacio, a birsag 6sszegének meghatarozasakor az utolso hitelesen lezart
Uzleti év nettd arbevétele az iranyadd6. Beszamoldéval még nem rendelkezé kereskedé esetében az eljaras
meginditasanak évére vonatkozé Uzleti tervet, ennek hidnydban a kereskedé altal a hatdsag felhivasara kozolt, az
Szt.-nek a kozbensé mérleg készitésére vonatkozd szabdlyai szerint az eljards meginditdsdnak napjaval mint
fordulénappal kiszdmitott nettd arbevételt kell figyelembe venni.

A kereskedé altal - a birsag jogerés kiszabasatdl, illetve a kotelezettségvallalas jovahagydasatol szamitott — két éven
bell ismételten tanusitott barmely tisztességtelen forgalmazéi magatartas esetén a termékpalya-felligyeleti birsag
Osszege a korabban kiszabott birsag masfélszeresénél nem lehet kevesebb, de legalabb 6tszazezer forint, legfeljebb
kétmilliard forint azzal, hogy a keresked6 altal — a jogsértést megallapitd hatarozat meghozatalat megel6z6 (izleti
évben — elért nettd drbevétel tiz szazalékanal nagyobb nem lehet.

Az e torvény szerinti eljaras lefolytatasa nem zarja ki, hogy a sérelmet szenvedett beszéllité a forgalmazéi magatartas
tisztességtelenségére alapitott polgari jogi igényét kdzvetlenil a birdsag el6tt érvényesitse.

Az e torvény szerinti eljaras a jogsért6 forgalmazoéi magatartas megvalosulasat kdvetd harom éven tul nem indithato
meg. Ha a jogsérté magatartas folyamatosan valésul meg, a hataridét a magatartas befejezésétél kell szamitani. Ha
a jogsértd magatartds azzal valésul meg, hogy valamely helyzetet vagy allapotot nem sziintetnek meg, a hataridé
mindaddig nem kezdédik el, amig ez a helyzet vagy allapot fennall. A hataridé szamitasakor a jogorvoslati eljaras
idétartaméat nem kell figyelembe venni.

A birsdg mértékét az eset 6sszes korlilményére — igy kilondsen az érintettek érdekei sérelmének korére, sulyara,
ajogsérté allapot idétartamara és a jogsérté magatartds ismételt tanusitasara, a jogsértéssel elért elényre, a kereskedd
gazdasagi sulydra - tekintettel kell meghatarozni.

A mezdgazdasagi igazgatasi szerv honlapjan, valamint az agrérpolitikdért felelés miniszter az altala vezetett
minisztérium hivatalos lapjaban, tovabba honlapjan nyilvdnossagra hozza a tisztességtelen forgalmazéi magatartast
tanusitd keresked6 nevét (cégnevét), cimét (székhelyét), a megallapitott jogsértést, a kiszabott birsdg mértékét,
valamint a dontés visszavondsa esetén annak tényét, birésagi fellilvizsgalat meginduldsanak tényét, a jogerds itélet
tartalmat, tovabbd a 8. § (1) bekezdése szerinti kotelezettségvallalast kdtelezévé tevd dontést. Az adatokat a honlaprél
ajogsértés jogerds megallapitasatol szamitott két év utan tordlni kell, illetve ezen idépontot kovetéen az adatok nem
hozhaték Ujra nyilvdnossagra.

A birsagot az azt kiszabd hatérozat kdzlésétdl szamitott tizenotodik napig meg kell fizetni.

A birsdag meg nem fizetése esetén a kiszabott Osszeget a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatas altalanos
szabdlyairol szol6 torvény szerinti mértékd késedelmi potlék terheli. A birsdgot és a késedelmi pdtlékot addk modjara
kell behajtani, amelyrél a birsagot kiszabd hatdésdg megkeresésére az dllami addhatdsdg gondoskodik.

Ha a jogi személyre, vagy a jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdalkodo szervezetre kiszabott birsagot a kotelezett
nem fizeti meg és azt téle nem lehet behajtani, a birsag megfizetésére a jogsértés elkdvetése idején helytallni koteles
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tagot, vezet6 tisztségvisel6t, illetve azt a személyt kell ktelezni, aki a jogi személy vagy a jogi személyiséggel nem
rendelkezé gazdalkodd szervezet kotelezettségeiért a torvény alapjan felel.

A birsagfizetési kotelezettség teljesitésének biztositdsa érdekében biztositasi intézkedés rendelhet6 el.

A birsag 6sszegét az azt kiszabd szerv szamlajara kell befizetni, amely annak sajat bevétele.

A mez6gazdasdgi igazgatasi szervhez befolyt birsdgosszeg — az agrarpolitikdért felelés miniszter engedélyével —
kizardlag a végso fogyasztok egészségének és az élelmiszerlanc valamennyi szerepldje érdekének védelme, valamint
a biztonsagos, illetve a megfelelé minbéségu élelmiszer elallitasanak és forgalmazasanak elésegitése érdekében
végzett allami feladatok ellatasara, tovabba a tudatos fogyasztéi szemlélet kialakitdsa érdekében szervezett
tevékenységre hasznélhato fel.

Ha a mez&gazdasagi igazgatdsi szerv ligyddnté hatdrozatanak meghozataldt megel6zéen az eljaras ald vont
kereskedd irdsban kotelezettséget vallal arra, hogy magatartasat meghatarozott médon 6sszhangba hozza e térvény
rendelkezéseivel, és a kozérdek hatékony védelme e médon biztosithatd, a mezégazdasagi igazgatasi szerv végzéssel
- az eljaras egyidejd megszlintetésével és az eljaras ala vont kereskeddnek az eljarasi koltségek medfizetésére vald
egyidejl kotelezésével — kotelezdvé teheti a vdéllalds teljesitését, anélkil, hogy a végzésben a torvénysértés
megvalodsuldsat vagy annak hidnyat megallapitana.

Az (1) bekezdés szerinti végzés meghozatala nem zarja ki, hogy az tigyben — a kdrlilmények Iényeges valtozasa miatt,
illetve akkor, ha a végzés a dontés meghozatala szempontjabdl fontos tény félrevezetd kozlésén alapult — Gjabb eljaras
kertiljon meginditasra. Az Gjabb eljaras sordn rendelkezni kell a kordbban az (1) bekezdés alapjan hozott végzésrol.

A mezdgazdasdgi igazgatasi szerv utdlagos vizsgalatot tart az (1) bekezdés szerinti végzésben meghatérozott
kotelezettség teljesitésének ellendrzése érdekében. Az utdlagos vizsgalatra a 4. § rendelkezéseit kell megfeleléen
alkalmazni.

A mezdgazdasagi igazgatasi szerv, ha az eljards ald vont kereskedd a kotelezettséget nem teljesitette, a 6. §-ban
foglaltak alkalmazasaval termékpdlya-felligyeleti birsagot szab ki, kivéve, ha a kériilmények véltozésara tekintettel
a kotelezettség teljesitésének kikényszeritése nem indokolt; ilyen esetben, tovabba akkor, ha a kereskedd
a kotelezettséget teljesitette, az utdlagos vizsgalatot megsziinteti.

A mez6gazdasagi igazgatasi szerv eltilthatja a keresked6t a 3. § (5) bekezdése szerinti Uzletszabalyzatban szerepld
rendelkezés alkalmazasatdl, amennyiben az nem egyértelmi megfogalmazasu, a szolgaltatas, illetve ellenszolgaltatas
nincs pontosan meghatdrozva vagy a kereskedd altal felszamitott dij nem koéltségaranyos.

Zaro rendelkezések

E torvény 2010. januar 1-jén 1ép hatalyba.

Az e torvény hatdlybalépése elbtt Iétrejott és e torvény rendelkezésébe (itkdz6, de még nem teljesitett szerzddési
kikotés 2010. februar 1-jén hatalyat veszti.

Felhatalmazast kap a Kormany, hogy a mez&gazdasagi igazgatasi szervet rendeletben kijeldlje.

A 3.§(5) bekezdése szerinti lizletszabalyzatot a keresked6nek legkésébb 2010. februar 1-jéig kell nyilvdnossagra hozni
és a mezdgazdasagi igazgatasi szerv részére megkildeni.

Hatalyat veszti az agrarpiaci rendtartasrol sz6l6 2003. évi XVI. torvény 10. §-a (2) bekezdésének ,,2009. évi” szbvegrésze.

Sélyom LdszI6 s. k., Dr. Katona Béla s. k.,

koztarsasagi elnok az Orszaggyilés elncke
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lll. Kormanyrendeletek

A Kormany 233/2009. (X. 20.) Korm. rendelete

a Magyar Koztarsasag Kormanya és az Indonéz Koztarsasag Kormanya kozott

az Indonéz Koztarsasag részére Magyarorszag altal nyajtando kotott segélyhitel altalanos
feltételeirdl, eljarasi rendjérol, intézményi hatterérél és pénziigyi kereteir6l szé6l6
keretmegallapodas kotelezoé hatalyanak elismerésére adott felhatalmazasroél és kihirdetésérol

1.8 A Kormany e rendelettel felhatalmazést ad a Magyar Koztarsasag Kormanya és az Indonéz Koztarsasag Kormanya
kozott az Indonéz Koztarsasag részére Magyarorszag altal nydjtando kotott segélyhitel altalanos feltételeirdl, eljarasi
rendjérél, intézményi hatterérdl és pénziigyi kereteirdl sz6l6 keretmegallapodas (a tovabbiakban: megdllapodas)
kotelez6 hatdlyanak elismerésére.

2.8 A Kormdny a megéllapodast e rendelettel kihirdeti.

3.8 A megallapodas hiteles angol nyelvii szévege és annak hivatalos magyar forditdsa a kdvetkez6:
+~FRAME AGREEMENT
BETWEEN THE GOVERNMENT OF THE REPUBLIC OF HUNGARY AND THE GOVERNMENT
OF THE REPUBLIC OF INDONESIA CONCERNING GENERAL TERMS AND PROCEDURES,
INSTITUTIONAL ARRANGEMENTS AND FINANCIAL FRAMES FOR GRANTING OF HUNGARIAN
TIED AID CREDITS TO THE REPUBLIC OF INDONESIA

Article 1
Definitions

In the present agreement:

a) tied aid credit: export credit tied to procurement of goods and/or services originating from Hungary and
supported officially through interest rate support and insurance with a concessionality level not less than 35 per
cent;

b) mixed credits: associated financing packages of concessionary credits mixed with grants. The overall
concessionality level of a package set forth in the OECD rules is calculated on the basis of the interest subsidy and
the grant part, the latter includes but not exceed the amount of the risk premium;

c) concessionality level: the difference between the nominal value of the tied aid credit and the discounted present
value of the future debt service payable by the borrower, expressed as a percentage of the nominal value of the
tied aid credit;

d) grantelement: the part of the tied aid credit's nominal capital value, non-repayable by the borrower;

e) OECDArrangement: OECD Arrangement on Officially Supported Export Credits effective on the day of contracting.

Article 2
General objectives

To strengthen the cooperation between the Republic of Hungary and the Republic of Indonesia, the Government of
Hungary has offered non refundable official support through interest rate support and grant element under its tied aid
credit program for deliveries of Hungarian goods and related services available for financing high priority
development projects of the Republic of Indonesia selected based on the Indonesian prevailing regulations.

The Government of Indonesia accepts the tied aid credit line and, acting in accordance with its own legal system and
international obligations, supports the realisation of the present framework programme of tied aid credit ensuring the
repayment of the credit spent and its additional charges through signing of the present Agreement by the Ministry of
Finance.
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Article 3
Financial frame

An indicative financial frame of USD 10.000.000 is made available for financing of mutually approved project in the
period of two years from the signing of this Agreement. The definitive engagement arises on the basis of the individual
credit agreements concluded with the Hungarian Export Import Bank Pte. Ltd. (further on: Eximbank).

Tenor of the credits disbursed under the tied aid credit line shall be 16 years, which includes maximum 2 years grace
period.

Grace period, repayment period, starting point, disbursement period will be mutually agreed by the Contracting
Parties during the acceptance procedure in accordance with the characteristics of the related projects.

The interest rates shall be 0,48% in order to meet the concessionality level at least 35% and will be stipulated in the
individual credit agreements and it remains constant for the whole tenor of the credit.

Article 4
Utilisation of the tied aid credit line

The tied aid credit line can be utilised for the realisation of projects not objected by signers of the OECD Arrangement
during the procedure in conformity with the acceptance rules of the OECD Arrangement and the consultation
procedure, respectively.

The mutually selected projects will be realised by exports of Hungarian goods and related services through companies
registered in Hungary. The financing realised under the tied aid credit line may include the foreign content in cases if at
least 50 per cent of the export realised by companies registered in Hungary qualifies as of Hungarian origin.

The Government of Indonesia or the executing agency appointed by it for realisation of the selected projects chooses,
in conformity with its internal rules, acting in accordance with the Good Procurement Practice for ODA, companies
registered in Hungary (further on: exporter) and gives the Ministry of National Development and Economy of Hungary
information about its decisions.

Article 5
Acceptance procedure

The Contracting Parties, for acceptance of the projects financed under the credit line as per the present Agreement,

will follow the procedure below:

a) The exporter and the buyer/importer elaborate the export contract on the realisation of the project.

b) The Party of Indonesia approves the export contract concluded and gives a written notice about this to the
Hungarian Party.

c) In case the Hungarian Party agrees, it will confirm in writing the export contract approved by the Party of
Indonesia.

Article 6
Disbursement of the tied aid credits

Detailed conditions of the tied aid credits provided to finance the projects accepted by the Contracting Parties are to
be stipulated in the individual credit agreements between the Ministry of Finance of Indonesia as the borrower,
representing the Government of the Republic of Indonesia on the one part and Eximbank as the creditor on the other.
Eximbank, for the account of its own resources, lends, up to the amount of credit line agreed in the present Agreement,
concessional credits to the Ministry of Finance of Indonesia for the realisation of the accepted projects. The measure of
the financing is 100 per cent of the value of the accepted projects and the grant part.

Eximbank and the Hungarian Export Credit Insurance Pte. Ltd. (further on: MEHIB), in accordance with the
international obligations, notify beforehand their intention to lend tied aid credits related to the particular projects.
After successful execution of the procedure of approval Eximbank gives notes to the importer/buyer and the exporter,
and the Contracting Parties, respectively.
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Article 7
Taxes, fees

The Contracting Parties are obliged to pay the taxes, fees and other public charges arising on the basis of the execution
of the present Agreement in their own country. These costs cannot be paid from the individual tied aid credits and
they cannot be separated.

Costs arising during the particular credit agreements shall be paid by the parties of the credit agreements in their own
country and they cannot be charged on the individual tied aid credits.

During the reimbursement of the loan and the payment of the interest the amounts to be paid cannot be decreased by
the tax levied by the Republic of Indonesia or other amounts arising as a result of other payment obligations.

Article 8
Dispute Settlement

The Contracting Parties shall settle any dispute in connection with the Agreement in the course of direct negotiations.

Article 9
Governing Law

Individual credit agreements shall be governed by the laws of the Republic of Hungary.

Article 10
Closing provisions

a) The present Agreement shall enter into force on the date of the exchange of diplomatic notes indicating the
completion of the legal requirements of both countries and shall be valid for a period of two years from signing
this Agreement.

b) Provisions of the present Agreement, even after their expiry, shall be applicable for those projects accepted and
financed on the basis of the particular credit agreements concluded according to the present Agreement.

c) The present Agreement may be cancelled in writing through diplomatic channels without explanation by either
Contracting Party. In this case the Agreement shall abate on the 30" (thirtieth) day of the other Contracting Party's
receipt of the notification about cancellation.

d) The Contracting Parties may amend or supplement the present Agreement at their common will and agreement
through the way of exchange of diplomatic notes. These amendments and supplements shall come into force
according to point c) of this Article.

Signed in Jakarta on the 21% day of May in 2008 in English language, in two originals.

(signatures)

KERETMEGALLAPODAS

A MAGYAR KOZTARSASAG KORMANYA ES AZ INDONEZ KOZTARSASAG KORMANYA KOZOTT
AZ INDONEZ KOZTARSASAG RESZERE MAGYARORSZAG ALTAL NYUJTANDO KOTOTT
SEGELYHITEL ALTALANOS FELTETELEIROL, ELJARASI RENDJEROL, INTEZMENYI HATTEREROL
ES PENZUGYI KERETEIROL

1. cikk
Meghatéarozasok

Jelen Megallapodés alkalmazasaban:

a) kotott segélyhitel: olyan kamattdmogatds és biztositds utjan allami tdmogatasban részesildé, Magyarorszagrol
szarmazo aruk és/vagy szolgdltatdsok beszerzéséhez kotdtt exporthitel, amelyben a kedvezmény mértéke
legalabb 35%;
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b) vegyes hitelek: olyan pénziigyi csomag, amely egyarant tartalmaz kedvezményes hitelt és adomanyokat. Az OECD
szabalyok értelmében a csomag Osszesitett kedvezményeinek mértéke a kamattamogatas és a legfeljebb
a kockazati felar 6sszegével megegyezé adoményelem alapjan keril kiszdmitésra;

c) kedvezményezettség mértéke: a segélyhitel névértéke és a hitelfelvevé altal a jovébeni addssédgszolgalat
diszkontalt jelenértéke kozotti kiilonbség, a segélyhitel névértékének szézalékdban kifejezve;

d) adomdnyelem: a kotott segélyhitel névleges tékeértékének a hitelfelvevé altal vissza nem téritendd része;

e) OECD Megdllapodds: a hivatalosan tamogatott exporthitelekrdl sz6l6 OECD megallapodas cim( dokumentum
szerz8déskotéskor hatdlyos valtozata.

2. cikk
Altalanos célkit(izések

A Magyar Koztérsasdg és az Indonéz Koztarsasdg kozotti egylttmikodés erdsitése érdekében a Magyar Kormany
vissza nem téritendé hivatalos tdmogatas nyujtasat ajanlja fel egyrészt kamattamogatas, masrészt adomanyelem
formdjaban a kotott segélyhitel program keretében, amelynek részeként az Indonéz Koztdrsasdg kiemelt
programjainak a finanszirozasa kapcsan magyar termékek szallitasara és kapcsolodd szolgaltatasok nyujtaséra kerdl
sor a hatalyos indonéz szabalyozés szerint.

Az Indonéz Kormany elfogadja a kotott segélyhitelkeretet, és — sajat jogrendszerével, illetve az orszag nemzetkozi
kotelezettségvallalasaival 6sszhangban — tdmogatja a jelen kotott segélyhitelezéssel kapcsolatos keretprogram
megvalositasat, tovabba a jelen Megdllapodasnak a Pénzligyminisztérium altal torténd aldirdsaval garanciat vallal
a felhaszndlt hitelkeret és annak jarulékos koltségei visszafizetésére.

3. cikk
Pénziigyi keretek

A kolcsontsen elfogadott projektek finanszirozasara 10.000.000 USD 6sszegU indikativ keretdsszeg kertil
rendelkezésre bocsatasra a jelen Megéllapodas aldirdsatol szamitott két éven belil. Konkrét kotelezettségvallalas
a Magyar Export Import Bank Zrt.-vel (a tovdbbiakban: Eximbank) alairt egyes hitelszerzédések alapjan keletkezik.

A kotott segélyhitelkeret alapjan folydsitott hitelek futamideje 16 év, mely maximum 2 év tiirelmiidét foglal magaba.
A tUrelmi id6, a torlesztési id6szak, a hitel kezdé napja és a folydsitasi id6szak meghatarozasa a Szerz6dé Felek kézos
megegyezésének fliggvényében a jovahagyasi eljaras keretén belil torténik a kapcsolddo projektek jellemzdinek
figyelembevételével.

Az irdnyadd kamatldb 0,48%, amely megfelel6 a minimum 35% kedvezményezettségi szinthez, és az egyes
hitelszerz6désekben keriil rogzitésre, és a hitel teljes futamideje alatt valtozatlan.

4. cikk
A kotott segélyhitelkeret felhasznalasa

A kotott segélyhitelkeret olyan projektek finanszirozdsara hasznédlhaté fel, amelyekkel szemben az OECD
Megéllapodas alairoi nem emeltek kifogast, illetve amelyeket a konzultaciés eljards soran elfogadtak.

A Felek kolcsénds megegyezésével kivalasztott projektek megvaldsitdsa magyar termékek és kapcsolddo
szolgéltatasok Magyarorszagon bejegyzett gazdasagi tarsasagok részvételével torténé exportjat jelenti. Nem magyar
szarmazasu arucikkekre, illetve szolgaltatasokra akkor nyujthaté finanszirozas a kotott segélyhitelkeret terhére, ha
a Magyarorszagon bejegyzett gazdasagi tarsasdgok exportjanak legaldbb 50 szazaléka magyar eredet(inek mindsil.
Az Indonéz Kormdny, illetve a kivélasztott projektek lebonyolitdsaval dltala megbizott igyndkség jogosult kivalasztani
a Magyarorszagon bejegyzett gazdasdgi tarsasdgokat (a tovabbiakban: exportérok) sajat belsé szabdlyozasaval,
valamint a hivatalos fejlesztési tdamogatasokra (ODA) vonatkoz6 Jé Beszerzési Gyakorlattal 6sszhangban, és ezzel
kapcsolatos dontésérdl a magyar Nemzeti Fejlesztési és Gazdasagi Minisztériumot tdjékoztatja.
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5. cikk
Befogadasi eljaras

A Megéllapodas alapjan a hitelkeretbdl finanszirozand6 projektek befogaddsahoz a Szerz6dé Felek az alabbi eljarast
kovetik:

a) Azexportdr és a vevé/importor elkésziti a projekt megvaldsitasahoz sziikséges exportszerzédést.

b) AzIndonéz Fél jovahagyja az elkészitett exportszerz8dést, és errdl irdsos értesitést kiild a Magyar Félnek.

c) A Magyar Fél egyetértése esetén, irdsban megerdsiti az Indonéz Fél dltal jévahagyott exportszerzédést.

6. cikk
A kotott segélyhitelek folyositasa

A Szerz6d6 Felek altal jovahagyott projektek finanszirozaséra nyujtott kotott segélyhitelek részletes feltételeit az
Indonéz Koztarsasag Kormanyanak képviseletében eljaré indonéz Pénzligyminisztérium (mint hitelfelvevd) és
az Eximbank (mint hitelezd) kdzott [étrejott egyedi hitelszerz6désekben kell szabalyozni.

Az Eximbank sajat forrdsa terhére a kotott segélyhitel névértékének Osszegéig kedvezményes hiteleket nyujt
Indonézia Pénziigyminisztériumanak a Felek altal jévahagyott (befogadott) projektek megvaldsitasara.
A finanszirozas mértéke a Felek altal jévahagyott (befogadott) projektek értékének 100 szazaléka, valamint az
adomanyelem értéke.

Az Eximbank és a Magyar Exporthitel Biztosité Zrt. (a tovdbbiakban: MEHIB) a nemzetkozi kdtelezettségek szerint
el6zetesen bejelenti az egyedi projekthez kapcsolodd segélyhitel nyujtdsdnak szandékat. A jévédhagyasi folyamat
sikeres lezardsa utan az Eximbank tajékoztatja az importdrt/vasarlot és az exportdrt, valamint a Szerz6dé Feleket.

7. cikk
Adok és koltségek

A Szerz6d6 Felek kotelesek megfizetni a jelen Megdéllapodas végrehajtasaval dsszefliggésben a sajat orszagukban
felmerulé adokat, illetékeket és egyéb kozterheket. Ezek a koltségek az egyes kotott segélyhitelekbdl nem fizethetdk ki
és nem kulonithetok el.

Az egyedi hitelszerz6dések kapcsan sajat orszagukban felmeriil6 koltségeket a hitelszerz6dést aldird felek kotelesek
medfizetni, vagyis az ilyen jelleg( koltségek nem finanszirozhatdak a kotott segélyhitelek terhére.

A hiteltorlesztés és a kamatfizetés altal érintett 6sszegek nem csokkentheték az Indonéz Koztarsasag altal kivetett
adodkkal vagy mas fizetési kotelezettségvallalasok 6sszegével.

8. cikk
Jogvitak rendezése

A Szerz8d6 Felek a jelen Megallapoddssal kapcsolatos minden vitas kérdést kdzvetlen targyaldsok utjan rendezik.

9. cikk
Irdnyadé jog

Az egyedi hitelszerzédésekre a Magyar Kéztarsasag jogszabdlyai az irdnyaddak.

10. cikk
Zar6 rendelkezések

a) A jelen Megallapodas a két orszag jogi elSirdsainak teljestilését igazold diplomaciai jegyzékek cseréjének napjan
Iép hatdlyba, és a jelen Megdllapodas alairasatol szamitott két évig marad hatalyban.

b) Jelen Megallapodas rendelkezései a Megallapodas megsz(inését kovetben is érvényesek a jelen Megdallapodas
értelmében megkotott egyedi hitelszerz6dések alapjan jovahagyott és finanszirozott projektekre.
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c¢) A Megallapodast barmelyik Szerz6d6 Fél indoklas nélkil, diplomdciai uton irasban felmondhatja. Ebben az
esetben a Megallapodas a felmondasrél szolo értesitésnek a masik Szerz6dé Fél altal tortént kézhezvételét kbvetd
30. (harmincadik) napon hatélyat veszti.

d) A Szerz6dd Felek jogosultak a jelen Megallapodést kézos akarattal, kdlcsonds megegyezéssel diplomaciai
jegyzékvaltas utjan médositani vagy kiegésziteni. Az ilyen modositasok és kiegészitések a jelen cikk, c) pontjaban
meghatdrozottak szerint valnak hatalyossa.

Aldirasra kerult Jakartdban, 2008. év majus hénap 21. napjan, angol nyelven, két eredeti példanyban.

(aladirasok)”

Ez a rendelet — a (2) bekezdésben meghatérozott kivétellel - a kihirdetését kdvetd napon |ép hatdlyba.

E rendelet 2-3. §-a a megallapodas 10. cikk a) pontjdban meghatarozott idépontban Iép hatdlyba.

A megéllapodds, illetve e rendelet 2-3. §-a hatalybalépésének naptdri napjat a kiiligyminiszter annak ismertté véalasat
kévetéen a Magyar Kozlonyben haladéktalanul kdzzétett egyedi hatdrozatdval allapitja meg.

E rendelet végrehajtasahoz szlikséges intézkedésekrdl a kiilgazdasagért felelés miniszter gondoskodik.

Hatalyat veszti a Magyar Koztarsasdg Korménya és az Indonéz Koztérsasag Kormanya kozott az Indonéz Kéztarsasdg
részére Magyarorszag altal nydjtandé kotott segélyhitel dltalanos feltételeirdl, eljarasi rendjérél, intézményi hatterérdl
és pénzugyi kereteirdl szolé keretmegdllapodas kotelezd hatalydnak elismerésére adott felhatalmazésrol és
kihirdetésérol szold 231/2008. (IX. 19.) Korm. rendelet.

Bajnai Gordon s. k.,

miniszterelnok

A Kormany 234/2009. (X. 20.) Korm. rendelete
egyes szocialis és gyermekvédelmi targyu kormanyrendeleteknek a szocialis,
gyermekjoléti és gyermekvédelmi vallalkozassal 6sszefliggé modositasarol

A Kormany a szocidlis igazgatasrol és szocialis ellatasokrdl szolé 1993. évi lll. torvény 132. §-a (1) bekezdésének f) pontjaban,
valamint a gyermekek védelmérdl és a gyamiigyi igazgatasrdl szold 1997. évi XXXI. torvény 162. §-a (1) bekezdésének i) pontjdban
kapott felhatalmazas alapjan, az Alkotmany 35. §-a (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt feladatkorében a kovetkezéket rendeli:

1.8

A személyes gondoskodast nyujtd szocialis intézmény és a falugondnoki szolgélat m(ikodésének engedélyezésérdl,
tovabba a szocidlis vallalkozds engedélyezésérél szold 188/1999. (XII. 16.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Szmr.)
2. §-a3nak (1)-(2) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezések Iépnek:

(1) Szocialis véllalkozas folytatasara természetes személyként (szocidlis véllalkozo) az jogosult, aki rendelkezik

a) a megfelelé tevékenységi korre kidllitott egyéni vallalkozéi igazolvannyal, tovabba legaldbb haroméves, szocidlis
vagy egészségligyi terlileten szerzett szakmai gyakorlattal, vagy

b) a2009. oktdber 1-jét megel6z&en hatalyos jogszabalyok alapjan kiadott szocialis vallalkozéi engedéllyel.

(2) Szocialis vallalkozasi tevékenység folytatasara az egyéni vallalkozéi igazolvanyt az egyéni vallalkozd székhelye
szerint illetékes, az okmanyirodak kijelolésérél és illetékességi terlletérél sz6lé6 kormanyrendeletben
meghatarozott — kdrzetkdzponti feladatokat ellato - telepilési, févarosi keriileti Snkormanyzat jegyzéje adja ki az
egyéni vallalkozdéi igazolvanyra vonatkozé altaldnos szabalyok szerint. Az (1) bekezdés a) pontjaban el&irt szakmai
gyakorlatot és a jogszabdlyban el6irt képesitési kovetelményeket a mikddési engedélyezési eljaras soran kell
vizsgalni.”
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2.§

3.§

4.8

5.8

Az Szmr. 2/A. §-a (1) bekezdésének fa) alpontja helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

[A szocidlis szolgdltaté miikodési engedélye irdnti kérelemhez csatolni kell nem dllami fenntarté esetén annak harminc
napndl nem régebbi kézokirati igazoldsdt, hogy a fenntarté kéztartozdsmentes addézénak mindsiil, tovdbbd, ha
a fenntartd]

,fa) egyéni véllalkozo, az egyéni vallalkozdk nyilvantartasaban szerepl6 adatait igazolé kdzokiratot, valamint annak
igazolasat, hogy legalabb hdaroméves, szocidlis vagy egészségligyi teriileten szerzett szakmai gyakorlattal rendelkezik,
vagy a szocialis vallalkozoi engedély masolatat,”

Az Szmr. 3. §-a (1) bekezdésének ia) alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

[A nappali ellatdst nyujto szocidlis intézmény miikodési engedélye irdnti kérelemhez a fenntartonak csatolnia kell, ha a nem
dllami fenntartdsu intézmény fenntartdja]

Ja) egyéni vallalkozd, az egyéni vallalkozék nyilvédntartdsaban szereplé adatait igazold kdzokiratot, valamint annak
igazolasat, hogy legaldbb hdroméves, szocidlis vagy egészségligyi teriileten szerzett szakmai gyakorlattal rendelkezik,
vagy a szocialis vallalkozoi engedély masolatat,”

A gyermekjoléti és gyermekvédelmi szolgdltatotevékenység engedélyezésérdl, valamint a gyermekjoléti és
gyermekvédelmi véllalkozéi engedélyrdl sz616 259/2002. (XII. 18.) Korm. rendelet (a tovédbbiakban: Gymr.) 3. §-dnak
(3)-(4) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezések Iépnek:

.(3) Gyermekjoléti és gyermekvédelmi vallalkozas folytatasara természetes személyként (gyermekjoléti és
gyermekvédelmi vallalkozé) az jogosult, aki rendelkezik

a) a megfelel6 tevékenységi korre kidllitott egyéni véllalkozoi igazolvannyal, tovdbbd - a csalddi napkozi
kivételével - legaldbb haroméves, szocidlis, gyermekjoléti, gyermekvédelmi vagy kozoktatasi terlileten szerzett
szakmai gyakorlattal, vagy

b) a 2009. oktéber 1-jét megel6zéen hatalyos jogszabalyok alapjan kiadott gyermekjoléti és gyermekvédelmi
véllalkozoi engedéllyel.

(4) Gyermekjoléti, gyermekvédelmi vallalkozasi tevékenység folytatdsdra az egyéni vallalkozdi igazolvanyt az egyéni
véllalkozé székhelye szerint illetékes, az okmanyiroddk kijelolésérél és illetékességi terlletérdl szolo
kormdanyrendeletben meghatérozott — korzetkdzponti feladatokat ellaté - telepiilési, févarosi keriileti 5nkormanyzat
jegyzdje adja ki az egyéni vallalkozdi igazolvédnyra vonatkozé éltaldnos szabalyok szerint. A (3) bekezdés a) pontjaban
eldirt szakmai gyakorlatot és a jogszabalyban eldirt képesitési kovetelményeket a mikddési engedélyezési eljaras
soran kell vizsgalni.”

A Gymr. 4. §-a (6) bekezdésének d) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

[Egyhdzi és nem dllami fenntartd esetén a kérelemhez — az (1)-(3) bekezdésben foglaltakon tul — csatolni kell]

,d) egyéni vallalkozé fenntartd esetén

da) azegyéni viéllalkozok nyilvantartasaban szerepl adatait igazol6 kdzokiratot, valamint csaladi napkozi kivételével
annak igazolasat, hogy legaldbb haroméves, szocidlis, gyermekjoéléti, gyermekvédelmi vagy kozoktatasi terlileten
szerzett szakmai gyakorlattal rendelkezik, vagy

db) a gyermekjéléti és gyermekvédelmi vallalkozdi engedély masolatéat.”

Ez a rendelet a kihirdetését kdvet6é harmadik napon Iép hatélyba.
A Gymr. 4. §-a (7) bekezdésének e) pontjaban a ,,da) alpontja,” szovegrész helyébe a ,,da) alpontja szerinti esetben az
egyéni vallalkozdék nyilvantartasaban szereplé adatokat igazol6 kdzokiratot, illetve a (6) bekezdés” széveg lép.

Bajnai Gordon s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelete

az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra keriilé

vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgald,
klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata engedélyezési eljarasanak
szabalyairal

Az egészségligyrél sz6lé 1997. évi CLIV. torvény 246. § b) pontjdban és 247. § (1) bekezdés u) pontjéban, valamint a kdzigazgatasi
hat6sagi eljaras és szolgéltatas altaldnos szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. torvény 174/A. § (1) bekezdés a) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, az Alkotmany 35. § (1) bekezdés b) pontjdban foglalt feladatkdrében eljdrva, az egészségigyi
dllamigazgatasi szerv kijelolése tekintetében az Alkotmany 35. § (2) bekezdésében megallapitott eredeti jogalkotoi hataskérében,
az Alkotmény 40. § (3) bekezdésében foglalt feladatkorében eljarva, valamint az egészségligyi hatdsdgi és igazgatdsi
tevékenységrél szol6 1991. évi XI. térvény 15. § (4) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan a Kormany a kdvetkezéket rendeli el:

1.8

2.§

3.8

M

)
3)

E rendelet el8irasait kell alkalmazni minden, az egészségligyrél sz6l6 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Elitv.)
157. §-a szerinti emberen végzett orvostudomanyi kutatas (a tovabbiakban: kutatds) engedélyezésére.

Az 1. cim rendelkezései irdanyaddak valamennyi, a (3) bekezdésen kiviili orvostudomanyi kutatds engedélyezésére.
Az emberi alkalmazasra kerllé gydgyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé térvények médositasardl szolo
2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat engedélyezésére a 2. cim, az
emberen torténé alkalmazasra szolgdlo, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikai eszkdzokkel folytatott klinikai
vizsgélat engedélyezésére a 3. cim rendelkezései irdnyadoak.

1.CimMm
AZ EMBEREN VEGZETT ORVOSTUDOMANY!I KUTATASOK ENGEDELYEZESE

Ezen cim alkalmazasaban

a) tébbkdzpontban végzett kutatds: azonos kutatasi terv alapjan, de egynél tobb kutatasi helyszinen végzett kutatas;

b) résztvevd: az a személy, aki a kutatds alanyaként részt vesz a kutatasban, ideértve a kontrollcsoport tagjat is;

c) kutatdsvezetd: a kutatds szakmai irdnyitdsat végzd személy;

d) megbizé: barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi tarsasag, aki
vagy amely a kutatast kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza, azzal, hogy a kutatasvezeté és a megbizé lehet
ugyanaz a személy is;

e) etikai bizottsdg: figgetlen bizottsag, amelynek feladata a kutatas engedélyezése soran szakhatdsagi allasfoglalas
kiaddsa. E cim alkalmazdsdban etikai bizottsdag az Egészségligyi Tudomanyos Tanadcs Tudomdnyos és
Kutatasetikai Bizottsdga (a tovabbiakban: ETT TUKEB), valamint az Egészségligyi Tudomdnyos Tandcs
Humanreprodukcids Bizottsaga (a tovabbiakban: ETT HRB);

f)  regiondlis etikai bizottsdg: az Elitv. 159. § (6) bekezdésében foglaltak szerint dsszeallitott, kiilon jogszabdlyban
meghatarozott egészségligyi intézményekben mikddé Regionalis Kutatasetikai Bizottsag (RKEB);

g) intézményi etikai bizottsdg (a tovdbbiakban: IKEB): fliggetlen bizottsdg, amelyet minden olyan egészségigyi
intézményben létre kell hozni, ahol e cim hatalya ald tartozd kutatast végeznek, és amelynek feladata annak
figyelemmel kisérése, hogy az engedélyezett és etikai szempontbdl elfogadott kutatds megvalositasa soran
biztositva vannak-e a személyi és targyi feltételek, és betartjdk-e a kutatasi tervben foglalt eléirasokat, kiilonos
tekintettel a kutatasba bevontak védelmére.

A kutatas engedélyezése

A kutatast — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - az egészségiigyi allamigazgatasi szerv illetékes regionalis intézete
(e cim alkalmazédsdban a tovabbiakban: engedélyezd) a kiullon jogszabdlyban meghatérozottak szerint az etikai
véleménye alapjan engedélyezi.

Az Elitv. 159. § (5) bekezdése szerinti esetben az engedélyt az ott meghatarozottak szerint az egészségligyi miniszter
adja meg.
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4.8

5.8

6.§

7.8

8.§

9.§

3)

A kutatdsi engedély iranti kérelmet a kutato, a kutatdsvezetd vagy a megbizé (e cim alkalmazéasaban a tovabbiakban
egyutt: kérelmezd) nyuijtja be.

Az engedélyezd a kérelmet és a benyujtott dokumentaciot értékeli. Ennek sordn - az adott kutatds jellegének

megfelel6en — dont

a) akutatast végzé személyi és targyi feltételeinek megfelel6ségérél,

b) akilon jogszabaly szerinti felelésségbiztositas megfelel6ségérél,

c) arrdl, hogy a kutatasban résztvevék személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére jogosultak
kore megfelel-e a kutatds kévetelményeinek,

d) arrdl, hogy a tervezett kutatas az Elitv.-ben meghatarozott feltételeknek megfelel-e.

A kérelmezének az eljards meginditdsat megelézéen benyujtott kérelme alapjan hozott elézetes szakhatdsagi
alldsfoglalas az annak kiadasatol szamitott 90 napig hasznalhaté fel.

Azon kutatasok esetében, ahol az engedélyezés sordn nem az ETT TUKEB, illetve az ETT HRB jar el szakhatosagként, az
engedélyezd az illetékes regiondlis etikai bizottsdg véleményének figyelembevételével dont. A regiondlis etikai
bizottsagok illetékességi terliletét az emberen végzett orvostudomadnyi kutatdsokrdl szoélé kilon jogszabaly
tartalmazza.

Az etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglalasaban allast foglal a kutatasi engedély iranti kérelemben megjel6lt kutatas

jellegének megfeleléen

a) akutatas indokoltsagardl, tudomanyos megalapozottsagarol,

b) akutatés etikai megfelel6ségérdl, illetve meg nem felelésérdl,

c) arrdl, hogy a kutatasi terv alapjan a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi allapota altal indokolt
egészségugyi ellatast,

d) avarhatd elényok és kockazatok eldzetes becslésének megfelel6ségérdl, a résztvevoket fenyegetd kockazatok és
a kutatds varhaté eredményének ardnyossagarol,

e) akutatas vezetéjének szakmai alkalmassagardl,

f)  azirdsos tajékoztatd megfelel6ségérdl, teljeskorliségérdl,

g) abeleegyezd nyilatkozat megfelel6ségérdl,

h) azesetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsagardl,

i) akutatasban résztvevék szamara fizetendé koltségtérités megfeleléségérdl,

) akutatdsban résztvevok toborzédsdnak és bevalasztdsdnak modjardl és feltételeirdl, a toborzas szilkségességének

indokolasardl, a felhivas tervezett szévegérdl, illetve mindezek megfelel6ségérdl,

k) a kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasi médszerének megfeleléségérél,

) bha a kutatast dllapotos, szabadsdgdban korlatozott (Eltv. 161. §), korlatozottan cselekvéképes vagy
cselekvéképtelen személyen is végzik, ezek bevonasdnak indokoltsagérol és érdekeik védelmének
megfelel6ségérdl,

m) a kutatds vezet6jének és a kutatdsban kozrem(ikdodok dijazdsanak megfeleléségérél,

n) arrdl, hogy a varhaté kockazatot a vérhato terdpias elény meghaladja-e.

A 6. § szerinti kutatds engedélyezési eljardsa sordn a regionalis etikai bizottsdg véleményét a 7. §-ban foglalt
szempontokra figyelemmel alakitja ki.

Az engedélyezd hatarozata - a kutatas jellegének megfeleléen - a kovetkezdket tartalmazza:

a) akutatds azonosité adatait, a kutatas cimét, szamat,

b) a kutatds anyagi fedezetét biztositd megbizdé megnevezését, székhelyét, magyarorszagi képviseléjének nevét,
cimét,

c) akutatasban résztvevo intézmény (intézmények) nevét, székhelyét (telephelyét), tipusat,

d) akutatasvezetd nevét,

e) akutatas varhato id6tartamat,

f)  a kutatasba bevonni tervezett résztvevok szamat, nemét, életkorat, tobb kézpontban végzett kutatas esetén
Osszesen és kutatdhelyenként kiilon-kilon is.
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10.§

11.§

12.§

)

Az engedélyezd hatdrozatat megkdildi:

a) akérelmezének,

b) azeljaro etikai, illetve regiondlis etikai bizottsdgnak,

c) azegészségbiztositod kdzponti szervének.

A kérelmezd a hatdrozatrol értesiti az illetékes IKEB-et, a kutatast végzd intézmény vezetbjét és — amennyiben
a kérelmez6 nem azonos a kutatasvezetével — a kutatdsvezet6t.

Jogorvoslat

A masodfoku eljarasban - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban:
OTH) az ETT EIndksége szakhatosagi dllasfoglalasa alapjén jar el.
A 6.§ szerinti kutatdsok soran az OTH a masodfoku eljarasban az ETT TUKEB véleményének figyelembevételével jar el.

Az engedély médositasa

A kutatasi engedély jogerére emelkedését kovetden a kérelmezd a kutatési tervet modosithatja. A kutatasi tervben
torténé modositast — a (2)-(5) bekezdésben foglalt kivétellel — a kérelmezé bejelenti az engedélyezének.

A kutatasi terv (3) bekezdés szerinti lényeges moédositdsa esetén a kérelmezének az engedély médositasat kell
kérelmeznie az engedélyezénél. A kérelemben a modositasok indokait és pontos tartalmat meg kell jeldIni.
Amennyiben a moédositas hatassal lehet a résztvevok biztonsagéra, a kérelemhez a médositott betegtajékoztatod és
beleegyezési nyilatkozat tervezetét is csatolni kell.

A kutatasi terv [ényeges modositasanak mindsiil kiiléndsen, ha

a) amodositas hatdssal lehet a kutatasban résztvevok biztonsagara,

b) amddositds megvaltoztathatja a kutatas elvégzését aldtamaszté tudomdanyos dokumentumok értelmezését,

c) amodositds a kutatok részére készitett ismertet6t érinti, vagy

d) azaddigi kutatdsi eredmények az irdsos tajékoztatd modositasat teszik sziikségessé.

Ha az engedélyezé a modositast engedélyezi, a kérelmez6 a modositott kutatdsi terv betartasaval folytatja a kutatast.
Az engedélyez6 a mddositas elfogadasat a kutatdssal, illetve a 4. § szerinti szempontokkal 6sszefiiggé szakmai
feltételhez kotheti. Ebben az esetben a kérelmez6 vagy az engedélyezé éltal megjelolt feltételeknek megfeleléen
folytatja a kutatast, vagy amennyiben az engedélyezé altal megjeldlt feltételeknek nem kivén eleget tenni, a kutatast
az eredeti kutatasi tervnek megfeleléen folytatja, és errél az engedélyez6t értesiti. A kérelmezé a kérelem elutasitdsa
esetén az eredeti kutatdsi tervnek megfeleléen folytatja a vizsgédlatot. Tobb mddositas esetén az engedélyezd
a kérelemben foglalt moédositasokrdl kiilon rendelkezik.

Egyebekben a modositas iranti kérelemre az engedélyezésre vonatkozé rendelkezéseket kell értelemszertien
alkalmazni.

A kutatas ellenérzése

Az engedélyezd - sziikség esetén az etikai bizottsag bevondasaval - a kutatds id6tartama alatt folyamatosan ellenérzi,
hogy a kutatast a szakmai szabalyoknak megfeleléen, az engedélyben és a kutatasi tervben foglaltaknak megfelel6en
végzik-e.

Amennyiben az ellendrzés soran észlelt hianyossagok csekély sulyuak, az engedélyezd felhivja az érintetteket
a hidnyossdgok megsziintetésére, valamint javaslatot tesz arra, hogy a hidnyosség milyen médon kiiszobolhetd ki, és
errél értesiti a kérelmezét.

Az engedélyezé az (1) bekezdés szerinti ellenérzésrél jegyz6konyvet vesz fel, amelynek masolati példanyat elkildi
a kérelmezének.

Az engedélyezett kutatdssal kapcsolatban a kutatdsi alanyok és a nyilatkozattételre jogosult személyek, a kutatok,
a szakhatosagként eljart etikai bizottsag, illetve — amennyiben a kutatds engedélyezésében részt vett — a regionalis
kutatasetikai bizottsag, a kutatast végzd szolgaltatd vezetdje és az IKEB jelzéssel élhetnek az engedélyezé felé, ha
megitélésiik szerint a kutatdst az engedélyben, illetve a kutatési tervben el6irtaktol eltéréen folytatjak.
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13.8§

14.§

15.§

16.§

17.§

18.§

A kutatas felfliiggesztése, megsziintetése

Ha a kutatas ellen6rzése sordn azengedélyezé olyan korilményrél szerez tudomast, amely alapjan megallapitja, hogy
a) akutatas engedélyezésének feltételei mar nem allnak fenn,

b) akutatasban résztvevé alanyok biztonsagat a kutatés folytatasa veszélyezteti, vagy

c) akutatds tudomanyos megalapozottsaga kétséges,

a kutatas folytatasat hatarozataval feltételhez kotheti, felfliggesztheti vagy megsziintetheti.

A felfiiggesztést kovetben, a megsziintet6 hatarozat meghozatala el6tt - kivéve a kutatasban résztveviéket fenyegetd
kozvetlen veszély esetén - az engedélyez6 hétnapos hataridé tlzésével kikéri a kérelmez6, a megbizo,
a kutatasvezetdk, illetve a kutatasban kozremiikodok véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a hianyossagok
megsziintetésére. Amennyiben hataridén belll nem érkezik vélemény, vagy a hidnyossdgot az engedélyezé altal
meghatarozott hataridén belll nem szlintetik meg, az engedélyezé a vizsgalatot hatarozataval megsziinteti.

Az engedélyezé az (1)—(2) bekezdés szerinti, a kutatast felfiiggeszt6, illetve megsziinteté hatdrozatarol és annak
indokairdl haladéktalanul értesiti a szakhatdsagként eljaré etikai bizottsdgot, illetve a 6. § szerinti regiondlis etikai
bizottsdgot, és — megsziintetés esetén — a kutatast a nyilvantartasbol torli.

A kutatas felfliggesztése esetén a kutatds csak Ujabb szakhatosagi allasfoglalds vagy 6. § szerinti vélemény alapjan
folytathato.

Ha a kérelmezdé kivanja a kutatdst annak befejezése el6tt felfliggeszteni vagy megsziintetni, errél az indokok
felsorolasaval legkésébb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti az engedélyezét, az etikai
bizottsagot, és tobb kdzpontban végzett kutatas esetén valamennyi érintett magyarorszagi kutatohelyet. A kérelmezé
kutatast megsziinteté dontése alapjan az engedélyezd torli a kutatast a nyilvantartasbol.

A kutaté a kutatast koteles haladéktalanul felfliggeszteni és a kutatasvezetét értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy
a kutatds folytatasa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A kutatdsvezet6 errdl értesiti
a kérelmez6t és az engedélyez6t annak érdekében, hogy sziikség esetén az engedélyezd a 13. § (1)-(2) bekezdésében
foglaltak alapjan jarjon el.

Beavatkozassal nem jaré vizsgdlatok engedélyezési szabdlyai

A 16. § b) pontja szerinti beavatkozéassal nem jaré vizsgalat engedélyezése esetében a 16-21. §-ban és az emberen
végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz616 kilon jogszabalyban foglaltak szerint kell eljarni.

A 15-21. § alkalmazasaban:

a) beavatkozassal jaro vizsgélat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatds és minden
olyan beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal
jar;

b) beavatkozassal nem jaro vizsgdlat (non-interventional trial):
ba) emberen végzett, az a) pont, valamint a bb)-bc) alpont ald nem tartozé orvostudomanyi kutatas,
bb) az orvostechnikai eszk6zok esetén az a vizsgalat, amikor a klinikai vizsgalat olyan CE jel6léssel ellatott

eszkozzel torténik, amelynél a vizsgélat célja megegyezik az eszkéznek a vonatkozé megfeleldségértékelési
eljarasban hivatkozott alkalmazasi céljaval,
bc) gydgyszer esetén a Gytv. 1. § 8. pontja szerinti vizsgalat.

Beavatkozéssal nem jaro vizsgalatot végezni az ETT TUKEB szakmai-etikai engedélyének birtokaban lehet.
Kiskoruakon tervezett beavatkozédssal nem jar6é vizsgalat esetén az ETT TUKEB gyermekgydgydsz szakorvos
véleményének birtokdban dont.

A masodfoku eljarast az ETT Elndksége folytatja le.

A megbizd az engedély irdnti kérelmet az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrél szol6 kilon jogszabélyban
foglaltak szerint nyujtja be az ETT TUKEB-hez.
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20.§

21.§

)

Az engedély irdnti kérelem elbirdlasa sordn az ETT TUKEB értékeli, hogy

a) abeadott kérelem targydaul szolgdlo vizsgalat valdban beavatkozédssal nem jaré vizsgalat-e,

b) atervezettvizsgalat érdemi, szakmaitudomanyos kérdésfelvetéseket tartalmaz-e és médszerei alkalmasak-e ezek
megvalaszolasara,

c) a betegtdjékoztatd és a beleegyezd nyilatkozat, valamint a toborzas tervezett szovege megfelel-e a kilon
jogszabalyban foglaltaknak.

A beavatkozdssal nem jaré vizsgalat engedélyének joger6re emelkedését kdvetéen a megbizd a vizsgalati tervet

modosithatja. A vizsgalati terv Iényeges valtoztatdsa esetén a megbizénak - a médositdsok indokainak és pontos

tartalmanak megjel6lésével — az engedély médositasat kell kérelmeznie az ETT TUKEB-nél.

A vizsgalati terv Iényeges médositasanak mindsiil kiilénosen, ha

a) amodositas hatassal lehet a vizsgélati alanyok biztonsagara,

b) a modositds megvaltoztathatja a beavatkozassal nem jard vizsgdlat elvégzését alatdmaszté tudomanyos
dokumentumok értelmezését,

c) amodositas a vizsgalok részére készitett ismertetét érinti,

d) azaddigivizsgélati eredmények az irdsos tajékoztatéd modositdsat teszik sziikségessé.

Az ETT TUKEB a beavatkozassal nem jaré vizsgélat id6tartama alatt folyamatosan ellenérzi, hogy a beavatkozassal nem
jaro vizsgélatot a szakmai szabdlyoknak megfelel6en, azengedélyben és a vizsgélati tervben foglaltaknak megfelel6en
végzik-e.

Amennyiben az ellenérzés sordn megallapitast nyer, hogy a beavatkozassal nem jaré vizsgalat folytatdsa nem felel
meg az engedélyben, a vizsgalati tervben, illetve az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol szél6 kilon
jogszabalyban foglalt feltételeknek, az ETT TUKEB a beavatkozassal nem jaré vizsgalatot haladéktalanul felfliggeszti
vagy megsziinteti.

A felfiiggesztést kovetéen, a megsziintetd hatdrozat meghozatala el6tt az ETT TUKEB hétnapos hataridé tlizésével
kikéri a kérelmezd, a vizsgélatvezetd, illetve a beavatkozdssal nem jar6 vizsgéalatban kozrem(koddk véleményét,
tovabba felhivja az érintetteket a hidnyossagok megszilintetésére, és javaslatot tesz arra, hogy a hidnyossag milyen
maédon kiiszobdlhet6 ki. Amennyiben hataridén beliil nem érkezik vélemény, vagy a hianyossagot az ETT TUKEB altal
meghatdrozott hataridén belll nem sziintetik meg, az ETT TUKEB a beavatkozéassal nem jéro vizsgalatot hatdrozataval
megszunteti.

Ha a kérelmezd kivanja a beavatkozadssal nem jard vizsgédlatot annak befejezése el6tt felfliggeszteni vagy
megsziintetni, errél az indokok felsorolasaval legkésdbb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlleg értesiti
az ETT TUKEB-et. A kérelmezé beavatkozassal nem jaré vizsgalatot megsziinteté dontése alapjan az ETT TUKEB torli
a beavatkozdassal nem jaré vizsgélatot a nyilvantartasbél.

2.Cim
VIZSGALATI KESZITMENYEK KLINIKAI VIZSGALATANAK ENGEDELYEZESE

Ezen cim el6irasait a Gytv. 1. § 7. pontja szerinti klinikai vizsgalat esetében kell alkalmazni.

Ezen cim alkalmazasaban:

a) megbizé (sponsor): barmely természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi
tarsasag, aki vagy amely a klinikai vizsgalatot kezdeményezi, vezeti, illetve finanszirozza azzal, hogy a vizsgélé és
a megbizé lehet ugyanaz a személy is;

b) vizsgdlati alany (subject): a klinikai vizsgélatban részt vevé olyan személy, akin a vizsgalati készitményt
alkalmazzak, illetve aki a vizsgélatban kontrollszemélyként vesz részt;

c) etikai bizottsdg: fliggetlen bizottsag, amelynek feladata a klinikai vizsgalat engedélyezése soran a szakhatdsagi
allasfoglalas kiadasa a 24. § alapjan. Ezen cim alkalmazasaban etikai bizottsdg az Egészségligyi Tudomanyos
Tanacs Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsaga;
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24.§

d)

nem kereskedelmi vizsgdlat (non-commercial clinical trial): nem kereskedelmi jellegl vizsgdlat, amelyet
a gyogyszeripartdl fiiggetlen kutatok folytatnak le a gydgyszeripar részvétele nélkil, azzal, hogy nem mindsdil
gyogyszeripari részvételnek, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja gyégyszerként forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd vizsgélati készitményt téritésmentesen bocsdt a vizsgdld rendelkezésére, de
a vizsgélatban mas médon nem vesz részt és azt mas médon nem tamogatja.

A klinikai vizsgélat engedélyezése

A Klinikai vizsgélatot az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet (e cim alkalmazdsaban a tovdbbiakban: engedélyezd)
a benyujtott dokumentumok értékelése és a szakhatdsag allasfoglalasa alapjan engedélyezi.

Az engedély irdnti kérelmet a megbizénak két példédnyban, az Eurépai Gydgyszerligynokség (a tovabbiakban: EMEA)
honlapjardl letdlthet6 adatlapon, az ott megjeldlt dokumentumok kiséretében kell benyujtania.

Az engedélyezési eljaras soran az engedélyez6 - az adott vizsgalat jellegének megfeleléen — megvizsgalja

a)
b)
<)

préklinikai vizsgalatok megtorténtét és megfelel6ségét,

a vizsgalati készitménnyel a kérelem benyujtasdig végzett klinikai vizsgalatokat,

a tervezett vizsgalat szakmai indokoltsédgat, tovabba a vizsgdlati mdédszerek alkalmassagat a vizsgalati terv
célkitlizéseiben foglaltak megvalaszolasara,

a vizsgalati terv szakmai kdvetelményeknek valé megfelel6ségét,

a varhato kockdzatot és a varhaté terapias elényt,

a vizsgalati készitmény gydgyszermindségi szempontbdl emberen torténd alkalmazhatésagat,

a kiilon jogszabaly szerinti felelésségbiztositas megfeleléségét.

Az etikai bizottsag szakhatosagi allasfoglalasaban - az adott vizsgalat jellegének megfeleléen - éllast foglal az alabbi

szakkérdésekben:

a) aklinikai vizsgalat és a vizsgalati terv tudoméanyos megalapozottsdga, indokoltsaga,

b) a vérhato elényok és kockadzatok el6zetes becslésének megfeleldsége, a résztvevéket fenyegeté kockazatok és
a kutatas varhat6 eredményének ardnyossaga,

c) avizsgalatvezetd és a vizsgalok szakmai alkalmassaga, az egyéb személyi feltételek megfelelésége,

d) avizsgalo részére készitett tomor, objektiv, nem promécids jellegli ismertetd szakmai-tudoményos tartalmanak
megfelel6sége,

e) avizsgalohelyre vonatkozoéan a targyi feltételek megfelelésége,

f) abeleegyezd nyilatkozat és a tajékoztatasi eljards megfelel6sége, teljeskoriisége,

g) a beleegyezé nyilatkozat adasara nem képes személyek bevonasaval végzett kutatds indokoltsaga és
feltételeinek megléte,

h) a vizsgalatvezet, a vizsgalok, illetve egyéb kozrem(kododk, valamint a vizsgdlati alanyok juttatdsai,
koltségtéritése és esetleges egyéb érdekeltsége, tovdbbd a megbizé ajédnlata a bevdlasztott alanyonkénti
koltségek fedezésére és ennek szdzalékos megoszlasa a vizsgalatot befogadd egészséguigyi szolgaltatd, valamint
a vizsgalok kozott,

i) a vizsgalo és a vizsgalati alanyok kozotti esetleges fliggéség megfelel-e a vizsgalat szakmai-etikai
kdvetelményeinek,

j)  a toborzas sziikségességének indokoldsa, a vizsgalati alanyok toborzasanak modszerei, a felhivas tervezett
szovegének megfelelésége és helye,

k) azesetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsaga,

a vizsgalati alanyok személyes adatai kezelésének modja, azok megismerésére jogosultak kdre megfelel-e
a vizsgalat szakmai-etikai kovetelményeinek.

Az etikai bizottsag szakhatdsagi allasfoglalasat a kilon jogszabalyban meghatarozott osszetételben alakitja ki az
alabbi tigyekben:

a)
b)
Q
d)

bioegyenértékliségi vizsgalatok véleményezése,

IV. fazisu klinikai vizsgalatok véleményezése,

vizsgalati terv Iényeges modositasaval kapcsolatos szakkérdések,

rendkivili, az engedélyezd éltal megjeldlt soron kivili eljarast megalapozd indok esetén az etikai bizottsag
elnokének dontése szerinti eljarasok.
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25.§

26.§

27.§

3)

Kiskoru cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy bevondséval tervezett klinikai vizsgalat esetében
(5) bekezdésében el6irtak maradéktalanul megvaldsulnak-e, azzal, hogy cselekvéképességet kizérd vagy korlatozd
gondnoksag ald helyezett, illetve a Polgari Torvénykodnyvrél sz6lé 1959. évi IV. torvény 17. § (1) bekezdése szerinti
cselekvéképtelen nagykoruak esetében a kérdéses betegségnek és az érintett betegcsoportnak megfeleld
szakvizsgdaval rendelkezd, kiskordakon végzett klinikai vizsgélat esetében pedig csecsemé- és gyermekgyogydsz
szakvizsgdval rendelkez6 szakért6t, tovabba szlikség esetén pedagdgust vagy pszichidtert vesz igénybe.

Az etikai bizottsag szakhatosagi éllasfoglalasaban nyilatkozik az (1)-(2) bekezdésben foglaltak alapjan a klinikai
vizsgélat szakmai-etikai megfelel6ségérdl, illetve a megfeleléshez sziikséges tovabbi feltételekrdl.

Az etikai bizottsdg multicentrikus klinikai vizsgalat esetében szakhatésagi alldsfoglalasanak kialakitdsa soran
figyelembe veszi az Eurdopai Gazdasagi Térségrél sz6lé6 megallapoddsban (a tovabbiakban: EGT-megallapodas) részes
valamely éllam etikai bizottsaga altal a vizsgalatrél mar kiadott véleményt is, amennyiben a megbizd ennek teljes
szovegét - szilkség esetén magyar forditasban - rendelkezésre bocsatja.

A megbizénak az eljards meginditdsdt megelé6zéen benyujtott kérelme alapjdn hozott elézetes szakhatdsdgi
alldsfoglalas az annak kiadasatol szamitott 90 napig hasznalhaté fel.

Az engedélyezé az etikai bizottség eljardsainak dokumentécids rendjét a Helyes Klinikai Gyakorlat (a tovédbbiakban:
GCP) elvei alapjan legalabb évente egyszer min&ségbiztositasi szempontbdl ellenérzi.

Az engedélyezé a benyujtott dokumentumok értékelése, a 24. § szerinti szakhatdsagi éllasfoglalas és az Orszagos

Epidemiolégiai Kozpont (a tovabbiakban: OEK) szakhatésagi éllasfoglalasa alapjan doént az immunoldgiai

készitménynek mindsiil6 vizsgdlati készitménnyel végzett klinikai vizsgélat engedélyezése soran.

Az OEK szakhatoségi allasfoglalasaban immunoldgiai szempontbdl nyilatkozik az aldbbi szakkérdésekben:

a) értékeli, hogy megtorténtek-e a megfelel6 préklinikai vizsgélatok,

b) értékeli a vizsgalati készitménnyel eddig végzett klinikai vizsgalatokat,

c) Osszegzi, hogy a tervezett vizsgdlat szakmailag indokolt-e, tovdbbad a vizsgalati modszerek alkalmasak-e
a vizsgalati terv célkitlizéseiben foglaltak megvalaszolasara,

d) értékeli, hogy a vizsgalati terv megfelel-e a szakmai kovetelményeknek,

e) értékeli, hogy a varhato kockazatot a varhato terapias elény feliilmdalja-e,

f)  gyogyszerminéségi szempontbdl értékeli, hogy a vizsgélati készitmény emberen alkalmazhaté-e.

A nem kereskedelmi vizsgalatok tekintetében ezen cim rendelkezéseit azzal az eltéréssel kell alkalmazni, hogy ezekhez

avizsgalatokhoz az engedélyezé felé — legalabb a vizsgélat indokoltsdgat, a bevonni kivant alanyok szamat, a vizsgalat

tervezett idejét és a toborzds mddszereit tartalmazé - egyszerUsitett vizsgalati tervet kell benyujtani.

Az engedélyezd hatarozata - az adott vizsgélat jellegének megfelel6en - a kbvetkezdket tartalmazza:
a) aklinikai vizsgalat azonosité adatait, a vizsgalat cimét, szamat, fazisat,

b) avizsgalati alanyok tervezett szamat, nemét, életkor-hatdrait,

c) amegbizoé nevét, székhelyét, és — ha van ilyen — magyarorszagi képvisel6jének nevét, cimét,
d) avizsgalati helyként szereplé egészségligyi szolgaltatok nevét, székhelyét,

e) aklinikai vizsgalat vezetéjének nevét,

f)  aklinikai vizsgalat varhato id6tartamat.

Az engedélyezd hatdrozatdt megkdildi:

a) akérelmezdnek, illetve a megbizénak,

b) azeljaré szakhatésagoknak,

c) azegészségbiztosito kozponti szervének.

Az engedély médositasa

A vizsgélat engedélyének jogerére emelkedését kovetéen a kérelmezé a vizsgélati tervet modosithatja. A vizsgalati
tervben torténé modositast — a (2)-(6) bekezdésben foglalt kivétellel — a kérelmezd bejelenti az engedélyezének.

A vizsgalati terv (3) bekezdés szerinti mddositasa esetén a kérelmezdnek az engedély médositasat kell kérelmeznie az
engedélyezénél. A kérelemben a moédositasok indokait és pontos tartalmat meg kell jel6ini. Amennyiben a médositas
hatassal lehet a résztvevék biztonsagéra, a kérelemhez a médositott betegtajékoztatd és beleegyezési nyilatkozat
tervezetét is csatolni kell.
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A vizsgalati terv [ényeges tartalmi moédositasanak (a tovabbiakban: |ényeges mddositas) mindsul kiiléndsen, ha

a) amodositds hatdssal lehet a vizsgélati alanyok biztonsagara,

b) amddositas megvaltoztathatja a vizsgélat elvégzését aldtdmaszté tudomanyos dokumentumok értelmezését,
c) amodositds a vizsgalok részére készitett ismertetdt érinti, vagy

d) azaddigivizsgalati eredmények az irdsos tajékoztatd modositasat teszik sziikségessé.

Ha a vizsgalati terv Iényeges modositasa a 24. § (1) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a modositott vizsgalati terv
tekintetében az etikai bizottsdg szakhatdsagi allasfoglalast ad ki. Erre az eljarasra a 23-26. § rendelkezéseit kell
megfeleléen alkalmazni azzal, hogy az etikai bizottsdg a mddositasi kérelemrdl annak kézhezvételétdl szamitott
harminc napon belil allast foglal. Ha a lényeges moédositads a szakhatésdg allasfoglaldsa nélkil eldontheté vagy
gyogyszermindségi jellegl, annak engedélyezésérél az engedélyezé a szakhatdsagi dllasfoglalds kikérése nélkil, sajat
hataskorében dont.

Ha az engedélyezé a médositast engedélyezi, a megbizé a mddositott vizsgalati terv betartasaval folytatja a klinikai
vizsgalatot. Azengedélyezd a modositas elfogadasat a vizsgalattal, illetve a 23. § (3) bekezdése szerinti szempontokkal
Osszefiiggé szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a megbizé vagy az engedélyezé altal megjeldlt
feltételeknek megfeleléen folytatja a vizsgalatot, vagy amennyiben az engedélyez6 dltal megjeldlt feltételeknek nem
kivén eleget tenni, a vizsgalatot az eredeti vizsgalati tervnek megfelel6en folytatja, és errdl az engedélyez6t értesiti.
A megbizé a kérelem elutasitdsa esetén az eredeti vizsgdlati tervnek megfeleléen folytatja a vizsgalatot. Tobb
modositas esetén az engedélyezd a kérelemben foglalt médositasokrol kiilon rendelkezik.

A (2)-(5) bekezdésben nem szabalyozott kérdésekben a moddositas iranti kérelemre a 23-26. §-ban foglalt
rendelkezéseket kell értelemszer(ien alkalmazni.

A vizsgalat ellen6rzése

Az engedélyezé ellenérzést végezhet a klinikai vizsgalatok lefolytatdsa el6tt, azok folyamata alatt, illetve azokat
kovetden a forgalomba hozatali engedélyek iranti kérelmek utéellenérzéseként. Az engedélyezé az ellenérzésekrdl
nyilvantartast vezet.

Az engedélyezett klinikai vizsgalat alatt az engedélyezd ellendrzi:

a) a vizsgalati készitmény elbdllitdsara, cimkézésére és az egészségligyi intézménybe torténd kiszallitaséra
vonatkozé rendelkezések betartdsat, kulondsen a helyes gyogyszergydrtasi gyakorlat betartasardl szolo
igazolasokat,

b) aklinikai vizsgalat soran az adatok eléirasoknak megfelel6 dokumentalasat,

c) aGCP elveinek betartdsat, valamint

d) aklinikai vizsgalatnak az engedélyben és a vizsgalati tervben eldirtak szerinti folytatasat.

Az engedélyezd az ellendrzést kdvetden ellendrzési jelentést készit, és ezt a megbizé rendelkezésére bocsatja. Kérelem

esetén az engedélyezd a jelentést az etikai bizottsag, az EGT-megallapodasban részes allamok, illetve az EMEA

rendelkezésére bocsétja.

Amennyiben az ellenérzés sordn megallapitast nyer, hogy a klinikai vizsgalat folytatasa nem felel meg azengedélyben,

illetve az e cimben foglalt feltételeknek, vagy a klinikai vizsgalat sulyosan veszélyezteti a vizsgalati alanyok életét vagy

egészségidllapotat, azengedélyez6 haladéktalanul megkiildi a jegyz6kdnyvet a megbizénak és az etikai bizottsagnak,
tovabba a 29. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak szerint jar el.

Amennyiben az ellen6rzés soran észlelt hidnyossdgok csekély sulytak, a vizsgdlati alanyok biztonsagat nem

veszélyeztetik, az engedélyezé felhivja az érintetteket a hidnyossagok megsziintetésére, valamint javaslatot tesz arra,

hogy a hianyossag milyen médon kiiszobélhetd ki, és errél értesiti a megbizot és a vizsgalatvezetét.

A klinikai vizsgélat felfliggesztése és megsziintetése

Amennyiben az ellendrzés sordn megallapitast nyer, hogy

a) a vizsgdlat folytatdsa nem felel meg az engedélyben, a vizsgdlati tervben, illetve az e cimben és a vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatardl sz616 kiilon jogszabalyban foglalt feltételeknek,

b) avizsgalat veszélyezteti a vizsgalati alanyok életét, egészségi dllapotat, vagy biztonsagat, vagy

c) avizsgalat tudomanyos megalapozottsaga kétséges,

az engedélyezd a vizsgalatot haladéktalanul felfliggeszti, és megkiildi a jegyz6kdnyvet a megbizdnak és az etikai

bizottsagnak.
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A felfliggesztést kovetden, a megsziinteté hatdrozat meghozatala el6tt - kivéve a vizsgalati alanyokat fenyegetd
kozvetlen veszély esetén — az engedélyezd hétnapos hataridé tlizésével kikéri a megbizo, a vizsgalatvezetdk, illetve
a vizsgélatban kozrem(kodok véleményét, tovabba felhivja az érintetteket a hidnyossdgok megsziintetésére, és
javaslatot tesz arra, hogy a hidnyossag milyen moédon kiiszobdlhetd ki. Amennyiben a megbizo, a vizsgalatvezeték,
illetve a vizsgalatban kézrem(ikdd 6k hataridén belll nem adnak véleményt, vagy a hidanyossagot az engedélyez6 altal
meghatarozott hataridén belll nem szlintetik meg, az engedélyez6 a vizsgalatot hatarozataval megsziinteti, és
hatérozatat megkuildi a megbizénak és a szakhatosagnak.

Az engedélyezd (1)-(2) bekezdés szerinti, a vizsgalatot felfliggesztd, illetve megsziintetdé hatérozatardl és annak
indokairdl haladéktalanul értesiti az etikai bizottsagot, az EGT-megéllapodasban részes, a vizsgalattal érintett allamok
illetékes hatosagait és az EMEA-t, tovabba a vizsgalatot torli a nyilvantartasabdl.

Ha a megbizé kivanja a klinikai vizsgalatot felfliggeszteni, koteles errél az EMEA honlapjardl letoltheté adatlapon
legkésébb a felfliggesztéssel egyidejlleg az engedélyezét és valamennyi érintett magyarorszagi vizsgaldhelyet
értesiteni. Az engedélyezd az ez alapjan torténd felfliiggesztésrol szo16 értesitést az etikai bizottsagnak megkuldi.

A vizsgalat megsziintetésérél a megbizé az EMEA honlapjardl letdlthetd adatlapon értesiti az engedélyezét. Az
engedélyezd a vizsgalat megsziintetésérdl sz616 értesitést az etikai bizottsdgnak megkauildi.

A vizsgalé a vizsgalatot koteles haladéktalanul felfliggeszteni és a vizsgélatvezet6t értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy
annak folytatasa a vizsgélati alanyok életét vagy egészségét sérti, vagy veszélyezteti. A vizsgalatvezet6 errdl értesiti
a megbizot és az engedélyezét annak érdekében, hogy szilkség esetén az engedélyezé az (1)-(2) bekezdésben
foglaltak alapjan jarjon el.

3.Cim
AZ EMBERI FELHASZNALASRA KERULO ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
KLINIKAI VIZSGALATANAK ENGEDELYEZESE

E cim elGirasait — a (2)—(3) bekezdésben foglaltak kivételével - a Magyar Koztarsasag terliletén elvégezni kivant,
emberen torténé alkalmazasra szolgélo, klinikai vizsgalatra szant orvostechnikai eszkézokkel folytatott klinikai
vizsgélatok esetében kell alkalmazni.

E cim el6irdsai nem vonatkoznak arra az esetre, amikor a klinikai vizsgalat olyan CE jel6léssel ellatott eszkdzzel torténik,
amelynél a vizsgalat célja megegyezik az eszkdznek a vonatkozd megfelel6ségértékelési eljarasban hivatkozott
alkalmazasi céljaval.

E cim hatdlya nem terjed ki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szélé kilén jogszabaly szerinti IVD
eszkozokkel kapcsolatos vizsgalatokra.

E cim alkalmazésaban:
a) megbizd: az a természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd gazdasagi tarsasag, aki vagy
amely sajat neve alatt klinikai vizsgalatra szént eszkdzt klinikai vizsgalatra el6készit, kiilondsen
aa) klinikai vizsgalatra szant eszkdzt 6sszeszerel, csomagol, feldolgoz, feldjit, cimkéz és azt az alkalmazasi céllal
megjeldli, kivéve, ha mar forgalomba hozott eszkdzoket allit 6ssze vagy adaptal alkalmazési céljuknak
megfeleléen egy meghatarozott beteg részére a gyodgykezelése soran felmerilé egyéni igényeknek
megfelel6en,

ab)  klinikai vizsgalatra szant eszkozt sajat felel6sséggel tervez, gyart, csomagol, cimkéz, fiiggetleniil attol, hogy
ezeket a mUveleteket sajat maga vagy megbizdsdbdl mas végzi;

b) meghatalmazott képvisel6: a megbizé éltal a klinikai vizsgalatra szant eszkdz vizsgalatra valo elékészitésével
megbizott természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasdgi tarsasag, aki vagy
amely a klinikai vizsgalat engedélyezése és végrehajtasa soran a megbizdval kotott megallapodasa erejéig
a megbizo képviseletében eljarhat;

c) vizsgdlati alany: a klinikai vizsgélatban résztvevé olyan személy, akin a klinikai vizsgalatra szant eszkozt
alkalmazzak, illetve aki a vizsgélatban kontrollszemélyként vesz részt;

d) szakhatdsdg: az ETT TUKEB, melynek feladata a klinikai vizsgélat engedélyezése sordn a szakhatosagi allasfoglalds
kiadasa a 32. § alapjan a kutatasi terv, a kutatds személyi és targyi feltételei, az alkalmazott modszerek és
a résztvevék szamara késziilt tdjékoztatd tekintetében.
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Az (1) bekezdésben nem szabdlyozottak tekintetében e cim alkalmazasaban az Eutv.-ben foglalt
fogalommeghatérozasokat és eldirasokat kell figyelembe venni.

A klinikai vizsgélat engedélyezése

A vizsgalatot az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (e cim alkalmazédsdban a tovébbiakban:

engedélyezd) engedélyezi, és nyilvantartasba veszi.

Az engedély iranti kérelmet a megbizdnak, illetve a meghatalmazott képviselének (e cim alkalmazasaban

a tovdbbiakban egyiitt: kérelmezd) két példanyban, a mellékletben megjeldlt dokumentumok kiséretében kell az

engedélyez6hoz benyujtania a vizsgadlatok megkezdése el6tt legalabb 60 nappal.

Az engedélyezd a kérelmet és a benyujtott hidnytalan dokumentaciot formai vizsgélatnak veti ald és a kovetkezd

szempontok alapjan értékeli:

a) aklinikai vizsgalatra szant eszkdz orvostechnikai eszkoz-e,

b) a klinikai vizsgalatra szant eszkdz és a hozza tartozé dokumentdcié - a teljesit6képesség és a varhatd
mellékhatasok kivételével - megfelel-e a kiilon jogszabaly szerinti alapvetd kdvetelményeknek,

c) a kérelmezd altal meghatarozott teljesitképesség igazolasa és a varhatdé mellékhatasok felmérése a vizsgalati
terv szerinti eljards alkalmazédsédval a tudomiény jelenlegi eredményeinek megfelel6en, objektiven és
reprodukélhaté médon torténik-e,

d) akérelmezé minden téle elvarhatdt megtett-e a varatlan események és balesetek elkeriilésére.

Az engedélyezé a benyujtott dokumentacid és a szakhatdsag éllasfoglalasa alapjan dont a klinikai vizsgalat

engedélyezésérdl.

A Kklinikai vizsgélat engedélyezésérél az engedélyez6 az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet szakhatdsdgi

alldsfoglalasanak birtokdban dont, ha a klinikai vizsgélatra szant eszkdz szerves részét képezi olyan anyag, amely

onmagéban hasznalva — a Gytv. értelmében - gydgyszernek tekinthetd, és alkalmas arra, hogy az eszkdz hatdsdhoz
képest kiegészito jelleggel hasson az emberi szervezetre.

A vizsgalat elutasitasardl az engedélyezd értesiti az EGT-megéllapodésban részes dllamok illetékes hatésagait és az

Eurépai Bizottsagot.

A szakhatdsag allasfoglalasaban allast foglal az alabbi szakkérdésekben:

a) aklinikai vizsgalat és a vizsgalati terv tudoméanyos megalapozottsdga, indokoltsaga,

b) a vérhato elényok és kockadzatok el6zetes becslésének megfelel6sége, a résztvevéket fenyegeté kockédzatok és
a kutatas varhaté eredményének ardnyossaga,

c) avizsgalatvezetd és a vizsgalok szakmai alkalmassaga, az egyéb személyi feltételek megfelel6sége,

d) avizsgdlé részére készitett tomor, objektiv, nem promdcios jellegl ismertetd szakmai-tudomanyos tartalmanak
megfelel6sége,

e) avizsgdlohelyre vonatkozoéan a targyi feltételek megfelelésége,

f) abeleegyezd nyilatkozat és a tajékoztatasi eljards megfelel6sége, teljeskorlisége,

g) a beleegyez6 nyilatkozat adasiara nem képes személyek bevondsaval végzett kutatds indokoltsaga és
feltételeinek megléte,

h) a vizsgélatvezetd, a vizsgdldk, illetve egyéb kozremUkodok, valamint a vizsgdlati alanyok juttatasai,
koltségtéritése és esetleges egyéb érdekeltsége, tovdbba a kérelmezd ajénlata a bevalasztott alanyonkénti
koltségek fedezésére és ennek szdzalékos megoszlasa a vizsgalatot befogadd egészségligyi szolgaltatd, valamint
a vizsgalok kozotti megfelel6sége,

i) a vizsgaldo és a vizsgalati alanyok kozotti esetleges fliggéség megfelel-e a vizsgalat szakmai-etikai
kdvetelményeinek,

j)  a toborzas sziikségességének indokoldsa, a vizsgalati alanyok toborzasanak modszerei, a felhivas tervezett
szovegének megfelel6sége,

k) azesetleges placebo csoport alkalmazasanak indokoltsaga,

I) a vizsgalati alanyok személyes adatai kezelésének mddja, az azok megismerésére jogosultak kdre megfelel-e
a vizsgalat szakmai-etikai kovetelményeinek.

Kiskoru cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy bevondaséaval tervezett klinikai vizsgalat esetében

a szakhatosag szakhatosagi allasfoglalasanak kialakitasa soran megvizsgalja hogy az Elitv. 159. § (4)-(5) bekezdésében

eléirtak maradéktalanul megvaldsulnak-e, azzal, hogy cselekvéképességet kizaré vagy korldtozé gondnoksédg ald
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helyezett, illetve a Polgari Torvénykonyvrél sz6l6 1959. évi IV. torvény 17. § (1) bekezdése szerinti cselekvéképtelen
nagykoruak esetében a kérdéses betegségnek és az érintett betegcsoportnak megfeleld szakvizsgaval rendelkezd,
kiskordakon végzett klinikai vizsgalat esetében pedig csecsemé- és gyermekgydgydsz szakvizsgaval rendelkezé
szakértét, tovabba sziikség esetén pedagdgust vagy pszichiatert vesz igénybe.

A szakhat6sag multicentrikus klinikai vizsgélat esetében szakhatésagi allasfoglalasanak kialakitasa soran figyelembe
veszi az EGT-megallapodasban részes valamely allam etikai bizottsaga altal a vizsgélatrol mar kiadott véleményt is,
amennyiben ezt a kérelmezd rendelkezésre bocsatja.

A szakhatdsdg a vizsgalati fédossziét, illetve az archivalassal, a vizsgalatot végzék szakképesitésével, valamint az
ellenérzési eljarasokkal kapcsolatos dokumentumokat a vizsgalat befejezését kovetd hdrom évig megérzi.

A kérelmezé az el6zetes szakhatdsagi allasfoglalast a klinikai vizsgalat engedélyezési eljardsadban annak kiadasatdl
szamitott 90 napig hasznalhatja fel. Az el6zetes szakhatdsagi déllasfoglalas kidllitdsa soran a szakhatésag
allasfoglalasanak tartalmara az e cimben el6irtak az iranyadok.

Az engedélyezd hatarozatanak tartalmaznia kell:

a) aklinikai vizsgalat azonosité adatait, a vizsgalat cimét, szamat,

b) avizsgalati alanyok tervezett szamat, nemét, életkor-hatdrait,

c) akérelmezd nevét, székhelyét, magyarorszagi képviseléjének nevét, cimét,

d) a vizsgalati helyként szereplé egészségligyi szolgéltatok nevét, székhelyét és a klinikai vizsgalohely kiilon
jogszabaly szerinti tipusat,

e) aklinikai vizsgalat vezet6jének nevét és beosztasat,

f)  aklinikai vizsgalat varhato id6tartamat,

g) avizsgadlat nyilvantartdsi szamat.

Az engedélyezd a hatdrozatat megkdildi:

a) akérelmezének,

b) azeljaré szakhatésagnak,

c) azegészségbiztositasi szervnek.

Az engedélyezé altal kidllitott hatarozat a vizsgalat megkezdésének feltétele.

Amennyiben az engedélyezd a kérelmezd altal bejelentett Ill. osztalyba tartozo, valamint a Il.a, vagy Il.b osztdlyba

tartozo beliltethetd, tartds hasznélatu invaziv eszk6zokre vonatkozo klinikai vizsgalattal kapcsolatban az Eltv.-ben

meghatarozott hataridén beliil nem hoz hatérozatot, a hataridé lejartat kovetéen a gyartéd megkezdheti a vizsgélatot.

A kérelmezd az igy megkezdett vizsgdlatot az engedélyezének bejelenti, az engedélyez6 a vizsgalatot a 32. §

(1) bekezdésének megfeleléen nyilvantartasba veszi.

Az engedély médositasa

A vizsgélat engedélyének jogerére emelkedését kovetben a kérelmezé a vizsgélati tervet modosithatja. A vizsgalati
tervben torténé médositast — a (2)-(6) bekezdésben foglalt kivétellel - a kérelmezd bejelenti az engedélyezének.

A vizsgalati terv (3) bekezdés szerinti médositasa esetén a kérelmezdnek az engedély mddositasat kell kérelmeznie az
engedélyezénél. A kérelemben a médositasok indokait és pontos tartalmat meg kell jel6lni. Amennyiben a médositas
hatdssal lehet a résztvevdk biztonsagara, a kérelemhez a médositott betegtajékoztatd és beleegyezési nyilatkozat
tervezetét is csatolni kell.

A vizsgalati terv Iényeges modositdsdnak mindsiil, ha

a) amodositds az eszkdz alkalmazasi céljéra, koriilményeire vagy hatdsmechanizmusara vonatkozik,

b) amddositas megvaltoztathatja a vizsgélat elvégzését alatdmaszté tudomanyos dokumentumok értelmezését,
c¢) amodositds a vizsgaldk részére készitett ismertetot érinti, vagy

d) azaddigivizsgdlati eredmények az irdsos tdjékoztaté modositdsat teszik szlikségessé.

Ha a vizsgalati terv Iényeges modositasa a 33. § (4) bekezdésében felsoroltakat is érinti, a modositott vizsgalati terv
tekintetében a szakhatdsdg éllasfoglaldst ad ki. Erre az eljardsra a 33. § rendelkezéseit kell megfeleléen alkalmazni
azzal, hogy a szakhatésdg a modositasi kérelemrdl annak kézhezvételétél szamitott harminc munkanapon beliil foglal
allast. Az engedélyezé az engedély médositasardl a modositasi kérelem kézhezvételétdl szamitott negyvendt
munkanapon beliil adja ki hatdrozatat. Ha a Iényeges mddositas a szakhatdsag allasfoglalasa nélkil eldonthetd, annak
engedélyezésérdl az engedélyezd a szakhatdség allasfoglalasa nélkdl, sajat hataskorében donthet.
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36.§

37.§

Ha az engedélyez6 a moddositast engedélyezi, a kérelmezé a moédositott vizsgalati terv betartdsaval folytatja
a vizsgalatot. Az engedélyez6 a mddositas elfogadasat a vizsgalattal, illetve a 32. § (3) bekezdése szerinti
szempontokkal dsszefliggé szakmai feltételhez kotheti. Ebben az esetben a kérelmezé vagy az engedélyezé altal
megjeldlt feltételeknek megfeleléen folytatja a vizsgalatot, vagy amennyiben az engedélyezé éltal megjelolt
feltételeknek nem kivén eleget tenni, a vizsgalatot az eredeti vizsgélati tervnek megfeleléen folytatja, és errél az
engedélyezét értesiti. A kérelmezé a kérelem elutasitasa esetén az eredeti vizsgalati tervnek megfeleléen folytatja
a vizsgalatot. Tobb modositas esetén az engedélyezd a kérelemben foglalt médositasokrol kiilon rendelkezik.

A (2)-(5) bekezdésben nem szabalyozott kérdésekben a modositas iranti kérelemre a 32-34. §-ban foglalt
rendelkezéseket kell értelemszer(ien alkalmazni.

A vizsgalat ellenérzése

Az engedélyezé ellendrzést végezhet a vizsgélatok megkezdése el6tt, azok folyamata alatt, illetve azokat kdvetéen
a vizsgalati engedélyben foglaltak tekintetében. Az engedélyezd az ellendrzésekrél nyilvantartast vezet.

Az engedélyezd ellenére a személyére sz6l6, az engedélyezd ellenbrzésre vonatkozé megbizolevelével rendelkezé
személy lehet. Az ellenérzés megkezdése elétt az ellenér az engedélyezd altal kiadott, az ellendrzésre jogositd
megbizélevelet bemutatja.

Az engedélyezett vizsgalat alatt az engedélyezé ellendrizheti:

a) avizsgalatra szant eszkoz rendeltetésszer( alkalmazasat,

b) avizsgalat soran az adatok eléirdasoknak megfelelé dokumentalasat,

c) azeszkdzre vonatkozé biztonsdagi elbirasok betartdsat, valamint

d) avizsgalatnak az engedélyben és a vizsgalati tervben eléirtak szerinti folytatasat.

Az engedélyezd a (3) bekezdés szerinti ellen6rzésrél jegyz6kdnyvet vesz fel, amelynek masolati példanyat elkildi
a kérelmezének. Az engedélyezé kérelem esetén a jegyzékdnyvet a szakhatdsdg, valamint az EGT-megallapodasban
részes allamok hatésagainak rendelkezésére bocsatja.

Az engedélyezett vizsgdlattal kapcsolatban a vizsgalati alanyok és a nyilatkozattételre jogosult személyek, a vizsgalok,
a szakhatdsag, a vizsgalatot végzd szolgaltatd vezetdje jelzéssel élhetnek az engedélyezé felé, ha megitélésiik szerint
a vizsgalatot az engedélyben, illetve a vizsgalati tervben eléirtaktdl eltéréen folytatjak.

Amennyiben az ellendrzés soran észlelt hidnyossdgok csekély sulytak, az engedélyezd felszolitja a kérelmezét
a hidnyossagok megsziintetésére.

A klinikai vizsgalat felfliggesztése és megsziintetése

Amennyiben az ellendrzés sordn megallapitast nyer, hogy

a) avizsgalat folytatasa nem felel meg az engedélyben, a kutatasi tervben, illetve az e cimben és az orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos klinikai vizsgéalatokrél sz616 kilon jogszabalyban foglalt feltételeknek,

b) avizsgalat veszélyezteti a vizsgalati alanyok vagy a személyzet életét, egészségi allapotat vagy biztonsagat,

c) avizsgalat kozrendi vagy kozegészségligyi kdvetelményekbe (itkozik, vagy

d) akérelmezd a 36. § (6) bekezdése szerinti felszélitasban foglaltaknak nem tett eleget,

az engedélyezé a vizsgalatot haladéktalanul felfiggeszti és megkildi az ellenérzésrél szolo jegyzékonyvet

a kérelmezének és a szakhatdsagnak.

A felfiiggesztést kdvetben, a megsziintet6 hatdrozat meghozatala elétt - kivéve a kutatasban résztvevéket fenyegetd

kozvetlen veszély esetén — az engedélyezé hétnapos hataridd tlizésével kikéri a kérelmez6, a vizsgélatvezetdk, illetve

a vizsgalatban kozremiikoddk véleményét, tovabba felhivjia az érintetteket a hidnyossagok megsziintetésére.

Amennyiben a kérelmezd, a vizsgéalatvezetdk, illetve a vizsgalatban kdzrem(ikoddék hataridén belil nem adnak

véleményt, vagy a hidnyossagot az engedélyezé dltal meghatarozott hataridén belll nem sziintetik meg, az

engedélyezd a vizsgalatot hatdrozatdval megsziinteti, és hatdrozatdt megkiildi a kérelmezdének és a szakhatdsagnak.

Az engedélyezé az (1)-(2) bekezdés szerinti, a vizsgalatot felfliggesztd, illetve megsziintetdé hatdrozatérdl és annak

indokairdl haladéktalanul értesiti a szakhatdsagot, az EGT-megallapodésban részes, a vizsgélattal érintett allamok

illetékes hatosagait, valamint az Eurdpai Bizottsagot. Az engedélyez6é a nyilvantartasban a felfliggesztés vagy

a megsziintetés tényét jelzi.
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38.§

(4)

Ha a kérelmezé kivanja a vizsgdlatot annak befejezése el6tt felfliggeszteni vagy megszlintetni, errél az indokok
felsorolasaval legkésébb a felfliggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlleg értesiti az engedélyezét,
a szakhatéségot és valamennyi érintett magyarorszagi vizsgélohelyet. A kérelmez6 vizsgalatot megsziinteté dontése
alapjan az engedélyez6 torli a vizsgalatot a nyilvantartasbél. Az engedélyez6 a megsziintet6 hatarozatardl és annak
indokairdl haladéktalanul értesiti az EGT-megallapodasban részes, a vizsgélattal érintett dllamok illetékes hatésagait.
A vizsgald a vizsgalatot koteles haladéktalanul felfliggeszteni és a vizsgalatvezet6t értesiteni, ha azt tapasztalja, hogy
annak folytatasa a vizsgalati alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A vizsgalatvezetd errdl értesiti
a kérelmezét és az engedélyezét annak érdekében, hogy sziikség esetén az engedélyezd az (1)-(3) bekezdésben
foglaltak alapjan jarjon el.

4. CIM

AZ ALLAMI NEPEGESZSEGUGY!I ES TISZTIORVOSI SZOLGALATROL ES A GYOGYSZERESZETI
ALLAMIGAZGATASI SZERV KIJELOLESEROL SZOLO 362/2006. (XII. 28.) KORM. RENDELET,
VALAMINT AZ EGESZSEGUGYI ENGEDELYEZESI ES KOZIGAZGATASI HIVATALROL SZOLO
295/2004. (X. 28.) KORM. RENDELET MODOSITASA

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrél és a gyégyszerészeti allamigazgatasi szerv kijel6lésérdl sz6l6
362/2006. (XII. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 10. § (4) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezé
rendelkezés |ép:

(A Kormany egészséguigyi dllamigazgatési szervként az OTH-t jeldli ki)

,b) a masodfoku eljarasban eljaro szervként az Eitv.

ba) 159.§ (6) bekezdése,

bb) 161.§ (4) bekezdése,

bc) 180.§ (1) bekezdése,”

(szerinti feladatok ellatasara.)

A Korm. rendelet 10. § (5) bekezdés c) pontja a kovetkezé ci)-cj) alponttal egészul ki:

(A Kormany egészségligyi dllamigazgatasi szervként a regionalis intézetet jeldli ki az Elitv.)

,Ci) 161.§ (4) bekezdése,

¢j) 180.§ (1) bekezdése,”

(szerinti feladatok ellatasara.)

A Korm. rendelet 18/A. §-a a kovetkez6 (8)-(9) bekezdéssel egészil ki:

,(8) A Kormany az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok (Elitv. 157. §) engedélyezésére iranyulé eljardsban

a) a Magyarorszagon még nem elfogadott, Uj megel6z6, terapias vagy diagnosztikus eljards, mddszer alkalmazésa
esetén, ha azzal 6sszefliggésben a betegen invaziv beavatkozast végeznek,

b) a genetikailag determindlt betegség kialakuldséval, jellegzetességeivel foglalkozd, a populaciés genetika,
szomatikus genetika, genetikai epidemioldgiai kérdéskorre irdnyuld kutatas esetében,

¢) aza)-b) pont ald nem tartozo, tébb kdzpontban végzett kutatas esetében,

d) az Eutv. 161.§ (1) és (3) bekezdése szerinti kutatas esetében

elsé foku eljarasban az Egészségiigyi Tudomanyos Tandacs (a tovabbiakban: ETT) Tudomanyos és Kutatdsetikai
Bizottsagat, masodfoku eljarasban az ETT EInokségét szakhatdsagként kijeloli.

(9) A Kormény az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok (Etitv. 157. §) engedélyezésére irdnyulé eljardsban az
emberi reprodukciéra irdnyulé kilonleges eljarasokkal, az embriokkal, embriondlis &ssejtekkel végzett
beavatkozdsokkal és kutatasokkal, tovabba az emberi géndllomanyt a reprodukciéval 6sszefliggésben érint6é
beavatkozasokkal és kutatasokkal kapcsolatos kutatds esetében elsé foku eljarasban az ETT Human Reprodukcios
Bizottsagat, masodfoku eljarasban az ETT EInokségét szakhatdsagként kijeloli.”

A Korm. rendelet 19. §-a a kovetkez6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

.(4) Az Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet szakértéként jar el abban a kérdésben, hogy egy vizsgalat klinikai
vizsgalatnak, beavatkozassal nem jaré vizsgalatnak vagy egyéb orvostudomanyi kutatasnak mindsiil-e.”



38488

MAGYAR KOZLONY ¢ 2009. évi 148. szam

39.§

40.§

41.8§

(5)

)
3)

A Korm. rendelet 19/B. §-a és az azt megeléz6 alcime helyébe a kovetkezd rendelkezés és alcim [ép:

,A gyégyszerészeti dllamigazgatasi szerv eljarasaban szakhatésagként kzremiikodo szervek

19/B. § A Kormany

a) avizsgalati készitmények klinikai vizsgalatdnak engedélyezése soran

aa) a vizsgalat szakmai-etikai megfelel6sége, az alkalmazott modszerek és a résztvevdk szdmdra késziilt tajékoztatod
értékelése szakkérdésében szakhatdsagként az ETT Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsagat, valamint annak
albizottsagat jeldli ki,

ab) immunoldgiai szakkérdésben szakhatdsagként az Orszagos Epidemioldgiai Kdzpontot jeldli ki,

b) azimmunoldgiai gyégyszerek forgalomba hozatali engedélyezésével kapcsolatos eljardsaban szakhatésagként az
Orszdgos Epidemioldgiai Kézpontot jeldli ki abban a szakkérdésben, hogy gydgyszermindségi szempontbdl az
immunoldgiai gydgyszer és a vizsgalati készitmény emberen alkalmazhaté-e.”

Az Egészségligyi Engedélyezési és Kbzigazgatasi Hivatalrol sz616 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet a kdvetkezd 3. §-sal
egészul ki:

»3. 8 A Kormany az emberi felhasznaldsra keriilé orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgélatanak engedélyezésére
iranyuld eljérasban az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsdgat szakhatésagként
kijeloli.”

E rendeletet a gyermekgydgydszati felhaszndlasra szant gyogyszerkészitményekrél, valamint az 1768/92/EGK

rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositasardl sz6l6, 2006.

december 12-i 1901/2006/EK eurdépai parlamenti és tanacsi rendelet, tovdbbd a fejlett terapias

gyoégyszerkészitményekrdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet moédositasardl sz6ld, 2007.

november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet figyelembevételével kell alkalmazni.

Ez a rendelet a kdvetkezd unios jogi aktusoknak valé megfelelést szolgalja:

a) az aktiv belltetheté orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérél szolo, 1990.
junius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelyv,

b) az orvostechnikai eszk6zokrél sz616, 1993. junius 14-i 93/42/EGK eurdpai parlamenti és tanacs irdnyelyv,

c) azaktiv belltethetd orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo tagéallami jogszabalyok kozelitésérdl sz616 90/385/EGK
tandcsi irdnyelv, az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 93/42/EGK tandcsi iranyelv, valamint a biocid termékek
forgalomba hozatalarél sz6l6 98/8/EK iranyelv modositasardl sz616, 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv.

Ez a rendelet - a (2) bekezdésében foglaltak kivételével — a kihirdetését koveté napon lép hatalyba azzal, hogy
a hatélybalépését megel6zéen benyujtott, de el nem birdlt kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat kell
alkalmazni.

A 40. § (2) bekezdése 2010. marcius 21-én lép hatalyba.

A 38-39. § az e rendelet hatdlybalépését kovetd napon hatalyat veszti.

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnok
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Melléklet a 235/2009. (X. 20.). Korm. rendelethez

A klinikai vizsgélat végzése iranti kérelemhez mellékelendé6 nyilatkozatok, dokumentumok
és informaciok listaja

1. Aklinikai vizsgalat cime, protokollszdma

2. Avizsgalat statusza

A klinikai vizsgdlattal és a tdrgydt képez6 orvostechnikai eszkbzzel kapcsolatos nyilatkozatok
A klinikai vizsgélattal kapcsolatban a megbizé nyilatkozatot allit ki, amely magaban foglalja a kdvetkezéket:
3. Akérelmezé neve, cime:

A vizsgalat vezet6jének neve, elérhetdsége (telefon, fax)

4. Avizsgalatot végzé vallalkozas, intézmény neve, cime
A vizsgalat magyarorszagi vezetjének neve, elérhetdsége (telefon, fax)

5. Az eszkdz gyartdjatol a vizsgdlatot végzé véllalkozasnak sz616 meghatalmazas (ha a vizsgalatot nem maga a gyarté
végzi)

6. A klinikai vizsgalat megkezdésének tervezett idépontja

7. AKklinikai vizsgalat tervezett id6tartama

8. AKklinikai vizsgalat tervezett helye
Az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban a megbizd nyilatkozatot allit ki, amely magéban foglalja a kovetkezéket:
9. a) atermék és rendeltetésszer( alkalmazasanak altalanos ismertetése:

b)

d)

aa) azeszkdz neve, fantazianeve, gyari tipusszama,

ab) azalkalmazni kivant eszk6z egyedi azonositdja, sorozatszama,

ac) az eszkdz orvostechnikai voltdnak bemutatasa (a definicié szerint),

véarhato kockazati osztalyba soroldsa és annak a vonatkozo szabdlyokbdl torténd levezetése,

a szandékolt alkalmazasi cél leirasa,

af)  aszandékolt alkalmazasi cél elérését befolyasolo tényezdk felsorolasa,

ag) azalkalmazas ellenjavallatai/kizaré tényezéi,

ah) azalkalmazassal kapcsolatos figyelmeztetések, sziikséges elévigydzatossag, a miikodés alapelvének leirasa,

ai)  atervezett variansok altalanos leirasa, azok azonosité adatai;

tervrajzok, a tervezett gyartasi modszerek, kiilonds tekintettel a sterilizalasra, valamint alkatrészek, részegységek,

aramkorok rajzai:

ba) fizikai leirasa,

bb) miszaki adatai,

bc) sematikus/kapcsolasi rajza, képe/fényképe;

az emlitett terveknek, illetve az eszk6z miikodésének a megértéséhez sziikséges leirdsok és magyarazatok:

ca) azeszkoz kialakitasa soran alkalmazott szabvanyok jegyzéke,

cb) az eszkdzre vonatkozd, de nem alkalmazott szabvényok jegyzéke és azon megoldasok leirdsa, melyek
segitségével az alapvet6 kovetelmények vonatkozo eldirdsainak teljesitése a szabvanytoél eltéréen elérhetd,

cc) azeszkoz tervdokumentdcidjanak és kivitelének ellenérzése és jovahagydsanak maédja,

cd) az eszkdz mds eszkdzhoz vald rendeltetésszer(i csatlakoztatasanak feltételei, miszaki és biztonsagi
kovetelményei, alkalmazasanak egyéb feltételei és korlatai;

a kockdzatelemzés eredményei és a teljes mértékben vagy részben alkalmazott honositott harmonizalt

szabvanyok jegyzéke, valamint azon megoldasoknak a leirasa, melyeket e rendelet 3. cimében foglalt

kovetelményeknek a kielégitése érdekében alkalmaztak, amennyiben a honositott harmonizélt szabvényokat

nem alkalmazték;

amennyiben az eszkoz integrans részét alkotja valamely gydgyszer alkotéelem, gydgyszernek minésiilé anyag

vagy human vérszdrmazék, ezek biztonsagos voltanak, min6ségének, és hasznossaganak értékelésére elvégzett

vizsgalatok adatai, figyelembe véve az eszkdz rendeltetését;

amennyiben az eszkoz allati eredetli szovet felhasznalasaval készilt, a fert6zés kockazatanak csokkentése

érdekében az ezzel kapcsolatban megtett kockdzatkezelési intézkedések;
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10.

11.
12.
13.
14.

15.

16.

17.
18.
19.

g) akonstrukciés szamitasok, ellenérzések, valamint muszaki vizsgalatok eredményei.

A gyarténak minden sziikséges intézkedést meg kell tennie, hogy a gyartasi eljaras soran olyan termékeket hozzon
létre, melyek megfelelnek az e pontban hivatkozott dokumentacionak. A gyarténak engedélyeznie kell ezen
intézkedések hatdsossaganak értékelését, illetve — ha az sziikséges — ellenérzését.

A vizsgélati alannyal, vagy a kezel6vel UzemszerGien érintkezé részek érintkezésének modja, felllete, ideje,
a felhasznélt anyag (anyagok) biokompatibilitas igazoldsa, biztonsagi adatlapja

A sterilitasra és a sterilizalasi eljarasra vonatkozé kdvetelmények és azok biztositasdnak médja

Cimketervezet

Hasznalati Utmutaté tervezet

Nyilatkozat arrdl, hogy a klinikai vizsgalatra szant eszkdz (eszk6zok) a vizsgalat targyét képezd szempontokon kiviil
megfelel (megfelelnek) az orvostechnikai eszk6zokrél szold kilon jogszabdly 1. szamu mellékletében taldlhatd
alapveté kovetelményeknek, és a gyarté mindent megtett a vizsgélat résztvevoi egészségének és biztonsaganak
védelmében

A klinikai vizsgdlatra vonatkozd adatok és dokumentumok

Amennyiben van, az illetékes etikai bizottsag el6zetes szakhatdsagi allasfoglaldsa

Multicentrikus vizsgalat esetén — ha van - az EGT-megdllapodasban részes érintett dllam etikai bizottsaganak

allasfoglalasa

A klinikai vizsgalat terve, amely magaban foglalja a kovetkezoket:

a) avizsgadlat célja (a hatékonysag vizsgalata szempontjabdl),

b) avizsgalati cél elérésének pontos, objektiv meghatarozésa,

c) avizsgalati moédszer ismertetése (példdul: kettds vak, randomizalt stb.),

d) avizsgalati eljaras ismertetése,

e) avizsgalat eredményét befolyasold tényezék (példaul: mas betegség),

f)  avizsgalat kiértékeléséhez sziikséges adatlapminta, algoritmus, irasos utasitas,

g) utankovetésiterv,

h) avizsgalat elvégzésének tudomanyos, orvosi, miszaki indoklasa,

i) avizsgalatban résztvevok kivalasztasanak feltételei,

j)  avizsgalatban részvevék szamanak meghatarozasa és indoklasa,

k) avizsgalat targyat képez6 eszkzok azonositd adatai,

I) avizsgélatban résztvevé egyéb, a vizsgalat targyat nem képezd, CE megfeleléségi jeloléssel rendelkezd eszkozok
azonosité adatai,

m) a vizsgalatban résztvevé egyéb, a vizsgalat targyat nem képezd, CE megfeleléségi jeldléssel nem rendelkezé
eszk6zok azonositd adatai annak részletes bemutatédséaval, hogy a vizsgalat biztonsdga hogyan biztosithato,

n) kockazatelemzés és kockazatértékelés, a valoszinlsitheté kockadzatok és mellékhatasok részletes felmérése,
kikliszobolésiik vagy csokkentésiik mddja,

0) a tervezett teljesit6képesség és a valdszinUsithetd kockazatok és mellékhatdsok aranya elfogadhatésaganak
elemzése, indoklasa,

p) avizsgdlatot végzd személyzet végzettségét igazolod okiratok masolata,

q) beteginformacio és a beleegyezé nyilatkozat,

r)  varatlan esemény bekdvetkezése esetén kdvetendo eljras, értesitenddk listaja, értesités hatarideje,

a klinikai vizsgalat leallitasanak kritériumai,

a klinikai vizsgalatot végzé egészségiigyi szolgaltatonak a kartérités fedezetére a kutatasi tevékenység

megkezdését megel6zéen a kutatasokra vonatkozd, a kockdzatoknak megfelelé felelGsségbiztositasi

szerzédésének visszaigazolasa,

u) a kutatds targyi és személyi feltételei.

IIl. kockazati osztalyba tartozé eszkoz és aktivimplantatum klinikai vizsgalata esetén a minéségbiztositasi tanusitvany

Toborzasi felhivas tervezett szovege és a toborzasi mddszer ismertetése, a beleegyezé nyilatkozat tervezett szévege

Multicentrikus vizsgalat esetén — amennyiben van — az EGT-megdllapodasban részes dllam etikai bizottsdga altal

a vizsgélatrol mar kiadott vélemény
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A Kormany 236/2009. (X. 20.) Korm. rendelete

az egyes kozpontositott egészségiigyi szolgaltatdk altal nyujtott szolgaltatasok igénybevételérol,
valamint a kiilon meghatarozott személyek tekintetében fennallé egészségiigyi ellatas rendjérol
sz6l6 175/2007. (VI. 30.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany az Alkotmany 35. § (2) bekezdésében megallapitott eredeti jogalkotdi hataskorében, valamint a kotelezd

egészségbiztositds ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIII. térvény 83. § (2) bekezdés j) és p) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan, az
Alkotmany 35. § (1) bekezdés b) pontjaban megallapitott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8

2.§

3.8

4.8

5.8

Az egyes kdzpontositott egészségligyi szolgaltatok altal nyujtott szolgaltatdsok igénybevételérdl, valamint a kilon
meghatdrozott személyek tekintetében fennallé egészségligyi elldtas rendjérél szold 175/2007. (VI. 30.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 1. § a) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

(E rendelet alkalmazdsdban:)

,a) Honvédelmi Minisztérium Allami Egészségiigyi Kdzpont (Honvéd, Rendészeti és Vasutegészségiigyi Kdzpont)
(a tovabbiakban: HM AEK): az Igazsagiigyi és Rendészeti Minisztérium (a tovabbiakban: IRM) Kézponti Kérhéaz és
Intézményei, a Magyar Honvédség (a tovabbiakban: MH) Verécei Betegotthon, az MH Hévizi Mozgasszervi
Rehabilitacids Intézet, az MH Balatonfiiredi Kardiol6giai Rehabilitaciés Intézet, a MAV Kérhaz és Kézponti
RendelSintézet (a kiilén jogszabalyban meghatarozott tevékenység kivételével), a Budai MAV Korhaz (a kiilén
jogszabalyban meghatarozott tevékenység kivételével), tovdbbd az Orszdgos Gyodgyintézeti Kozpont és az MH
Dr. Radd Gyorgy Honvéd Egészségligyi Kozpont (a tovabbiakban: HEK) fekvObeteg-szakellato és egyes jardbeteg-
szakellatd elemeinek jogutodlassal torténd atvételével, az e rendeletben részletezett feladatkoreik atvallalasaval
létrejovo, a honvédelemért felelés miniszter felligyelete alatt all6 egészségligyi szolgaltatd intézmény;”

A Korm. rendelet 5. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»(4) A nyugdijas igényjogosult csalddtagjanak igazoldsa 3 évig, egyéb esetekben az igazolas egy évig érvényes. Az
igényjogosult koteles a hozzatartozoi (csaladtagi) igényjogosultsdag megsziinését eredményezé véltozast annak
bekdvetkezésétdl szamitott 30 napon beliil az igazolast kiallitd szervnek bejelenteni. A bejelentést kdvetden a kiallitd
szervnek az igazolast azonnal vissza kell vonnia.”

A Korm. rendelet 7. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

,(1) A HM AEK a honvédelem teriiletén nyujtott specialis tevékenységét a HEK-kel egyiittm(kédve az altala
meghatarozott igények figyelembevételével valésitja meg. A rendvédelem teriiletén nyujtott speciélis tevékenységet
a HM AEK latja el, kivéve, ha azt e rendelet vagy jogszabaly a HEK vagy a rendvédelmi szerv feladatkérébe utalja.”

A Korm. rendelet 7. §-a a kbvetkezd (4) bekezdéssel egésziil ki:

,(4) Arendvédelem teriiletén a megvaltozott egészségidllapotu hivatasos dllomanyuak szolgalati alkalmassagat a HEK
birdlja el (FOV).”

A Korm. rendelet melléklete helyébe e rendelet melléklete [ép.

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 15. napon Iép hatélyba.

A Korm. rendelet

a) 2. §-at és 3. §-4t megel6z6 alcimben az ,AZ ALLAMI EGESZSEGUGYI KOZPONT” szévegrész helyébe, 2. § (1) és
(2) bekezdésében, 3. § (1) bekezdésében, 4. § (2) bekezdésében, 7. § (5) bekezdésében, 8. § (1) bekezdésében az
Az AEK” szbvegrész helyébe, 3. § (2) bekezdésében az ,AEK” szévegrész helyébe, 8. §-4t megeléz6 alcimben az
JAZ AEK” szévegrész helyébe az ,A HM AEK” széveg,

b) 2.§(2) bekezdésében, 4. § (1) bekezdésében az ,az AEK” szévegrész helyébe az ,a HM AEK" szbveg,
¢) 5.8(5) bekezdésében az ,az AEK-et” szévegrész helyébe az ,a HM AEK-et” széveg,

d) 7.8-at megel6zé alcimben az ,AZ AEK-BEN” szévegrész helyébe az ,A HM AEK-BEN” szdveg,

e) 7.5§(2) bekezdésében az ,Az AEK &ltal a” sz6vegrész helyébe az ,A” szbveg,

) 7.8(5) bekezdésében az ,az AEK-nek” szévegrész helyébe az ,a HM AEK-nek” széveg,
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g) 8.8§-at megel6zé alcimben az ,AZ AEK-EN” szévegrész helyébe az ,A HM AEK-EN” szbveg,
h) 9.5 (1) bekezdés a) pontjaban az ,az AEK-nél” szévegrész helyébe az ,a HM AEK-nél” széveg
1ép.

(3) Ezarendelet a hatalybalépését kdvet6 napon hatalyét veszti.

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnok

Melléklet a 236/2009. (X. 20.) Korm. rendelethez
+Melléklet a 175/2007. (VI. 30.) Korm. rendelethez

(fejléc)
nyt. sz.:

Igazolas
a Honvédelmi Minisztérium Allami Egészségiigyi K6zpont szolgaltatasainak
hozzatartozoi jogon torténd igénybevételérdl

(munkaltatd) igazolom, hogy az aldbbiakban megnevezett személy a Honvédelmi
Minisztérium Allami Egészségligyi Kbzpont egészségligyi szolgaltatasainak igénybevételére a 175/2007. (VI. 30.)
Korm. rendelet 1. § k)-I) pontjai alapjan hozzatartozoi jogon igényjogosult.

A nyugdijas igényjogosult csalddtagjénak igazoldsa a kiallitdsatol szamitott 3 évig, egyéb esetekben az igazolas
a kiallitasatdl szamitott egy évig érvényes.

Igényjogosult neve:
Igényjogosult sziiletési neve:

Igényjogosult anyja neve:
Igényjogosult szlletési helye és ideje:

Hozzatartozd sajat jogu igényjogosult neve és szolgalatteljesitési helye':

Ervényességi idé:

Kelt:

P.H.

' A nemzetbiztonsagi szolgalatok altal kidllitott igazolas esetén nem kell kitSlteni.”
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A Kormany 237/2009. (X. 20.) Korm. rendelete

a felszamolasi eljarasban az adés vagyontargyainak nyilvanos értékesitésére vonatkozé
részletes szabalyokrdél, tovabba a felszamolas szamviteli feladatairél sz6l6

225/2000. (XIl. 19.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany a cs6deljarasrol és felszamolasi eljarasrdl szolo 1991. évi XLIX. torvény 84/A. §-aban foglalt felhatalmazas alapjan, az

Alkotmany 35. & (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8

2.§

3.8

4.8

E rendelet hatalya a csédeljarasrél és felszamolési eljarasrol szold 1991. évi XLIX. torvény (a tovabbiakban: Cstv.)
49-49/C. §-a szerinti értékesitési eljdrasokra terjed ki.

A felszdmol6 a nyilvdnos paélyazati felhivast és az arverési hirdetményt — a Cégkdzlonyben valé kozzététellel
egyidejlleg és a Cstv. 49/A. § (1) bekezdés, a 49/B. § (1) bekezdése, tovdbba az e rendeletben foglaltak szerinti
adattartalommal — kbzzéteheti azinternetes honlapjan, internetes hirdetési adatbazisban, sajtotermékekben, tovabba
az arverés helye szerinti telepllési (févarosi kerileti) polgdrmesteri hivatal hirdetétablajan is. Az arverési
hirdetményben - a Cstv. 49/B. § szerinti egyéb lényeges korllmények kozott — a vagyontérgyak elszallitdsanak
hataridejét is fel lehet tlintetni.

Az ingatlan-nyilvantartasba vagy mas kdzhiteles nyilvéntartdsba bejegyzett jelzélogjog (6néllé zdlogjog), végrehajtasi
jog, vételi jog, visszavasarlasi jog és Uzembentartéi jog jogosultjait a palydzat kiirdsarol és az arverés
kitlizésérdl — a palydzat kiirasaval, illet6leg az arverés kitlizésével egyidejlileg — értesiteni kell.

A pélyazati felhivasban — az értékesitésre kerllé vagyon megjellésekor — ingatlan esetén meg kell jeloIni az
ingatlan-nyilvantartasi adatok kozil a tulajdoni lap 1. részében feltiintetett adatokat, valamint az ingatlanra jellemzé
egyéb sajatossadgokat (igy kilondsen: ipari célt ingatlan, mezégazdasagi célu ingatlan, lzlethelyiség, lakdéplilet
esetében az a tény, hogy lakott-e). Az egyéb vagyoni elemek esetén fel kell tiintetni a targyi eszkdz (igy kiilondsen:
mUszaki berendezés, gép, jarm(, egyéb berendezés, felszerelés, tenyészéllatok), a készlet (igy kilondsen: anyagok,
félkész termékek, késztermékek, allatdllomany), az egyéb vagyoni elem (igy kiléndsen: vagyoni érték( jogok,
kovetelések, részesedések, értékpapirok) jellegét és fébb adatait, jellemzait.

A palyazati felhivasban — az értékesitési feltételek kozott — meg kell hatarozni az egyes vagyoni elemek (igy kiilonosen:
targyi eszkozok, készletek) iranyarat (becsértékét), valamint a vételar megfizetésének modjait és hataridejét, az ajanlati
biztositék kikotését és annak formajat, tovabba a szerz6déskotésre meghatarozott hatéridét is.

Az ajanlati biztositék mértéke 10 000 000 forintndl alacsonyabb 6sszegl iranyér (becsérték) esetén annak 5%-a,
10 000 000 forint vagy annal magasabb 6sszeg( iranyar (becsérték) esetén annak 3%-a. Ha a pélyazati eljaras
eredménytelen, az ajanlati biztositékot 8 munkanapon belil vissza kell utalni. Ha a pélyazati eljaras eredményes, az
ajanlati biztositékot a nyertes palyazénal a vételdrba be kell szamitani, a tdbbi palydzénak pedig 8 munkanapon beliil
vissza kell utalni. Ha a szerzédés a vevd érdekkorében felmeriilé okbdl nem jon létre, a vevd a palyazati biztositékot
elvesziti, a felszdmol6 ezt az 6sszeget az értékesitési bevétel részeként szdmolja el.

A palyéztatds és az drverés sordn biztositani kell a palyazok, illetve az drverésen részt vevék esélyegyenldségét.

A részletes palyazati feltételeket tartalmazé palydzati tajékoztatoba val6 betekintés lehetéségét a felszamoldnak
téritésmentesen biztositania kell az érdekl6dék, tovabba a hitelezdk, illetve a hitelez6i valasztmany szamara, az erre
szolgald idépontokat a felszamold a pélyazati felhivasban teszi kozzé. A részletes pélyéazati feltételeket tartalmazéd
tajékoztatérol vald masolat készitéséért a felszamolo koltségtéritést szamit fel. A palyazati tajékoztatod
megvasarlasabdl, illetve a méasolatok készitésébdl szarmazd bevételt az értékesitési bevétel részeként kell elszamolni.
A palyédzaton valé részvételt nem lehet a péalyazati tajékoztaté megvasarlasahoz kotni.

A (2) bekezdésben emlitett pélyazati tdjékoztatdban részletezetett adatokrél — a palydazék kérésére — tovabbi
kiegészité informacié is adhatd, és a palydzok szamara a vagyontargyak megtekintésének lehetéségét is biztositani
kell, de oly médon, hogy az ne sértse az adods vallalkozés Uzleti titkdt. A vagyontargyak megtekintésére szolgald
idépontokat a felszamolo a palyazati felhivasban teszi kozzé.

A kedvez8bb arbevétel és a foglalkoztatasi szempontok érdekében a felszamold a telephelyet és annak berendezéseit
egyutt, 6ndllé termelé egységhez kapcsolodd eszkdzonként vagy a cég vagyontdrgyai egészét is értékesitheti
nyilvdnos pdlydzat vagy arverés utjan. A pdlyazati felhivasban, az arverési hirdetményben, tovabba a részletes
palyazati feltételeket tartalmazé dokumentacidban fel kell tiintetni, hogy az 6nallé termeld egységként vagy a cég
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5.§

6.8

7.8

M

()

vagyontargyai egészeként torténd értékesités sikertelensége esetén az eljarast a felszamolo eredménytelennek
nyilvanitja, vagy pedig az értékesitési eljarast mely vagyoni elemekre nézve folytatja tovabb. Ez utobbi esetben a kiilon
is értékesithetd vagyontargyakat és azok iranyarat (becsértékét) kulon fel kell tiintetni. A vagyontargyak becsértékét
akkor is meg kell jeldIni, ha azokon méas-mds jogosultnak van zdlogjoga vagy tébb jogosult szdméra szolgal 6vadékul.
Eredménytelennek kell nyilvanitani a palyazati eljarast, ha a palyazati kiirdsban meghatarozott feltételeknek megfelelé
ajanlatot nem adtak be, ideértve azt is, ha a minimalarat el nem éré érvényes ajanlatot nem adtak be, vagy - ilyen
minimaldr hidnydban - az irdnyar (becsérték) 50%-at el nem érd Osszegl ajanlatokat adtak be. A hitelezdi
valasztmany - valasztmany hidnyaban pedig a Cstv. 28. § (2) bekezdés f) pontja szerint bejelentkezett hitelezék
kovetelésardnyosan szamitott tobbsége — kérheti, hogy az irdnydr (becsérték) 50%-aval megegyezd vagy azt
meghaladd 6sszegl ajanlat legyen a palydzati felhivasban — minimalarként — az eredményes értékesitési eljaras
feltétele. Az értékesités eredménytelenségének okat indoklassal, a jegyz6kdnyvben régziteni kell.

Ha az ingatlan az adds és mas személy kozds tulajdondban van, a felszamolé megkeresi a tulajdonostarsat
(tulajdonostarsakat), akik a palyazat kiirasaig, illetve az arverés kit(izéséig irasban, egyiittesen kérhetik a felszamolétol,
hogy az egész ingatlant értékesitse, erre meghatalmazast adhatnak, amelyben meghatarozhatjdk a tulajdonrésziikre
esé minimaldrat, a vételdar megdfizetésének modjat, az ingatlan vevd altali birtokbavételének feltételeit. llyen
meghatalmazas hidnyaban a palyazatot csak az ados tulajdoni hanyadara lehet meghirdetni, illetve az rverést csak az
adds tulajdoni hanyadara lehet kit(izni.

A Cstv. 49/A. § (4) bekezdése szerinti artargyalast kdzjegyz6 jelenlétében kell lefolytatni, amennyiben legalabb egy
érvényes ajanlat meghaladja a 10 000 000 forintot. A kbzjegyzé az artargyalasrél jegyzékonyvet készit. Az artargyalas
tobb forduldban is lebonyolithatd, ha a kévetkezé forduldban legaldbb hdrom palyazd részvétele biztositott oly
maédon, hogy az el6z6 forduléban tett utolsé vételi ajanlatuk egymdastdl legfeljebb 10%-kal tér el.

Az ad6s tulajdondban levé Gizletrészt nyilvanos arverésen vagy palyazaton kell értékesiteni. Az arverési hirdetményrdl,
illetve a palyazati felhivasrol — a palyazat kiirdsaval, illet6leg az arverés kit(izésével egyidejlileg — az izletrésszel érintett
gazdalkodd szervezetet értesiteni kell. Az arverési jegyzékdnyv masolatat a felszamold megkdldi a cégbirdsagnak is.
A bemutatdra sz6l6 vagy korlatozas nélkil forgalomba hozhaté értékpapirt a felszamold befektetési vallalkozas vagy
befektetési szolgaltatasi tevékenységet, befektetési szolgéltatd tevékenységet kiegészité szolgdltatast nyujtd
hitelintézet bizoméanyosként torténé bevondsa utjan értékesiti. Dematerializalt értékpapir esetén értékesitésre csak az
értékpapir zarolasat kbvetéen keriilhet sor.

A vevé a vagyontargy elszéllitasardl, illetve birtokbavételérdl sajat koltségén koteles gondoskodni. Ha az arverési
hirdetményben, a palydzati felhivasban vagy a szerz6désben az erre megszabott hataridét tullépi, a felszamold
a tarolasért, a vagyontargy kezeléséért koltségtéritést szamol fel.

A felszamol6 az ingatlan 6rzéséért koltségtéritést szamit fel, ha a vevd a birtokbavételre szabott hataridét tallépi.

Az (1)-(2) bekezdés szerint kapott koltségtéritést a felszamold az értékesitési bevételek részeként mutatja ki.

A felszamoldas szamviteli feladatairdl sz6l6 225/2000. (XII. 19.) Korm. rendelet 1. §-dban az ,1991. évi IL. térvény”
szdvegrész helyébe az ,1991. évi XLIX. torvény” szdveg, 3. §-dnak (4) bekezdésében a ,45 napon belil” szévegrész
helyébe a ,30 napon belil” széveg, az 5. §-a (2) bekezdésének c) pontjadban ,az egy éven belil” sz6vegrész helyébe

|u |u

,a 180 napon belll” szovegrész, a 6. §-anak (2) bekezdésében ,Bérgarancia Alapbdl” szévegrész helyébe

|n

+Munkaerdpiaci Alap bérgarancia alaprészébd
helyébe ,allami és nkormanyzati adéhatésagnak” széveg 1ép.

szoveg, a 13. §-anak (2) bekezdésében ,addéhatdsagnak” szovegrész

E rendelet a kihirdetését kdveté 8. napon 1ép hatalyba, rendelkezéseit az ezt kovetéen kezdeményezett felszamolasi
eljarasokra kell alkalmazni.
E rendelet 6. §-a a hatdlybalépését kévetd napon hatélyat veszti.

Bajnai Gordon s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 238/2009. (X. 20.) Korm. rendelete
a végrehajtoi kézbesités részletes eljarasi szabalyairdl szé616
250/2004. (VIII. 27.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany a birdsagi végrehajtasrol szolo 1994. évi LIIl. térvény 307. §-a (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt felhatalmazas
alapjan, az Alkotmany 35. § (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt feladatkérében eljarva a kovetkezdket rendeli el:

1.8

M

A végrehajtoi kézbesités részletes eljardsi szabalyairdl sz616 250/2004. (VIII. 27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm.
rendelet) 2. §-dnak e)-g) pontjai helyébe a kovetkez6 rendelkezések [épnek:

(E rendelet alkalmazdsdban:)

.€) kérelmezé:

ea) az a természetes vagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezé szervezet, akinek a javéra a birésagi
hatdrozat marasztaldst tartalmaz, tovdbba akire nézve a foldhivatali hatarozat valamely jog bejegyzésérdl,
modositasarol vagy torlésérdl rendelkezik, és kéri a kézbesités lefolytatasat;

eb) az a felszamold, aki a felszamolas alatt all6 szervezet vezetdje részére a csédeljarasrdl és a felszamolasi eljarasrol
sz616 1991. évi XLIX. torvény (a tovabbiakban: Cstv.) alapjan, a Cstv. szerinti jogkorében felszamoldi értesitést kivan
eljuttatni;

f) cimzett:

fa) azatermészetesvagy jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezé szervezet, akire nézve a birésagi hatarozat
marasztaldst tartalmaz, tovabba akire nézve a foldhivatali hatarozat valamely jog bejegyzésérdl, médositasardl vagy
torlésérél rendelkezik, és akinek a részére a kérelmezd kéri a kézbesitést;

fb) afelszamolas alatt all6 szervezet vezetdje, akinek a részére a felszamolo a Cstv. alapjan, a Cstv. szerinti jogkorében
felszamoloi értesitést kivan eljuttatni;

g) kézbesités helye: az a helyszin, ahol a biréségi, foldhivatali vagy a felszamoloi irat dtadasa, vagy annak megkisérlése
e rendelet szerint megtorténik;”

A Korm. rendelet 2. §-dnak k)-m) pontjai helyébe a kovetkez6 rendelkezések lépnek:

(E rendelet alkalmazdsdban:)

.K) egyszerli kézbesités: a kézbesités azon formdja, amely esetében a kézbesités helye megegyezik a jogszabalyban
meghatarozott hatdrozatban a cimzett cimeként megjeldltingatlan cimével, a felszamolas alatt 4116 szervezet vezetéje
esetén pedig a cégnyilvantartas szerinti cimmel;

I) kiilénleges kézbesités: a kézbesités azon formaja, amely esetében a kézbesités helye a kbvetkezd lehet:

1. a cimzett lakéhelye (ha az nem egyezik meg a jogszabalyban meghatarozott hatdrozatban megjeldlt cimmel,
a felszamolas alatt allo szervezet vezetdje esetén pedig a cégnyilvantartas szerinti cimmel),

2. a cimzett tartézkodasi helye (ha az nem egyezik meg a jogszabalyban meghatarozott hatdrozatban megjeldlt
cimmel),

3. a cimzett egyéb tartdézkodasi helye (lakas, tidlldhely, szélloda, oktatdsi, egészségligyi vagy szocidlis intézmény,
blintetés-végrehajtasi intézet, egyéb intézmény, munkahely vagy vallalkozési tevékenység helye, barmely egyéb
olyan helyszin, ahol a cimzett valamely idépontban vagy id6szakban rendszeresen vagy eseti jelleggel,
alkalomszer(ien megtaldlhato),

4. szervezet esetében a cimzett székhelye, telephelye, a tevékenysége folytatasanak egyéb helye (iroda, aliroda,
Uzem, helyi kirendeltség stb.);

m) helyettes dtvevé: a birdsagi, foldhivatali iratnak vagy a felszdmoldi iratnak a kézbesités soran a cimzett helyett
torténé atvételére jogosult, e rendeletben meghatarozott személy;”

A Korm. rendelet 2. §-a a kdvetkez6 s) és t) ponttal egészil ki:

(E rendelet alkalmazdsdban:)

,S) felszamoldi értesités: a felszamoldnak (felszamoldbiztosnak) a Cstv. alapjan az adés gazdalkodd szervezet vezetdi
részére cimzett felszélitasa, értesitése, amellyel kapcsolatban a postai Uton megkisérelt kézbesités —a Cstv. 31. §-dban
foglaltak szempontjabol — eredménytelen volt, és amelynek végrehajtoi kézbesitése a Cstv. 33. § (1) bekezdése alapjan
kérhetd;

t) felszdmoldiirat: a papir alapu felszamoloi értesitésrél a végrehajto altal e rendelet rendelkezései szerint készitett és
zaradékkal ellatott fénymasolat.”
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2.§

3.8

4.8

5.§

A Korm. rendelet 37. §-anak (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»(1) Ha a kérelmez6 nem jel6lt meg a kérelmében kézbesitési helyet, vagy ilyet megjeldlt, de egyben kérte a cimzett
felkutatasat is, valamint a cimzett felkutatdsdhoz szlikséges személyazonositdsra szolgalé adatot a kérelemben
megjeldlte, a végrehajté megkeresi

a) a polgarok személyi adatainak és lakcimének nyilvantartasat kezelé kdzponti szervet a cimzett lakdhelyének,
tartozkodasi helyének,

b) az egységes munkaiigyi nyilvantartast vezetd hatésagot vagy az adéhatésagot — ha ez nem jar eredménnyel, az
egészségbiztositasi, nyugdijbiztositasi igazgatasi szerveket — a munkahelyének, vallalkozasi tevékenysége folytatdsa
helyének

felkutatasa érdekében.”

A Korm. rendelet a 46/A. §-t kdvetden a kovetkez6 V. fejezettel és 46/B. §-sal egészil ki:

JV. fejezet

A FELSZAMOLOI ERTESITESEK KEZBESITESERE VONATKOZO SZABALYOK

,46/B. § (1) A felszamoloi értesités kézbesitésére a birdsagi irat végrehajtoi kézbesitésére vonatkozo rendelkezéseket
az e §-ban meghatérozott eltérésekkel kell alkalmazni.

(2) A felszamoldi értesités kézbesitésére iranyuld kérelemben meg kell jeldini a felszamold (felszamoldbiztos) altal
kézbesiteni kivant értesités targyat, iktatdsi szamat, valamint a felszdmoldsi eljards kezdé id6épontjat, tovabba
a kérelemhez csatolni kell a felszamoloi értesités papir alapu masolatat.

(3) A végrehajté a felszamolo altal kézbesiteni kivant iratra a kdvetkezé szoveg(i zaradékot vezeti: ,a ... S sz.
cégjegyzék szam alatt, ... szervezetellena .. Birdsag el6tt ....ovvveeenees szamon indult felszamolasi eljarasban
a .. felszamolé ........... ikt. szamu értesitésérdl készitett, azzal megegyezé tartalmu fénymasolat”; és feltlinteti

azaradékon afénymasolat készitésének datumat, tovabba ellatja azt alairasaval és korbélyegzéjének lenyomataval is.
(4) A végrehajté a kérelem teljesitését akkor is megtagadja, ha a felszdmolé nem igazolja, hogy a felszdmoléi értesités
cimzettnek torténd eljuttatasat sikertelendl kisérelte meg.

(5) Az eredményes kézbesitésrél a kérelmezét kell értesiteni.”

A Korm. rendelet 1. és 2. szdmu melléklete helyébe e rendelet 1. és 2. szamu melléklete Iép.

Ez a rendelet a kihirdetését koveté 8. napon lép hatalyba.

A Korm. rendelet 1. §-dnak (1) bekezdésében a ,jogszabdlyban meghatarozott hatdrozat” szovegrész helyébe
a ,jogszabdlyban meghatarozott hatarozat vagy értesités” szévegrész lép.

Az e rendeletben foglaltak alapjén felszamoloi értesités kézbesitésére a hatélybalépést kdvetéen indult felszamolasi
eljarasokban keriilhet sor.

A végrehajto a felszamoloi értesités kézbesitése irdnti kérelem teljesitését — a Korm. rendelet 6. § (4) bekezdésének
b)-g) pontjaiban és 46/B. §-anak (4) bekezdésében foglaltakon tul — abban az esetben tagadhatja meg, ha
a kérelembdl megallapithato, hogy a felszamolasi eljaras e rendelet hatalybalépését megelézéen indult.

E rendelet 1-4. §-a, 1-2. szamu melléklete, e § (2) bekezdése, valamint ez a bekezdés a hatalybalépést kdvetd napon
hatalyat veszti.

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnok
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1. szamu melléklet a 238/2009. (X. 20.) Korm. rendelethez
1. szamu melléklet a 250/2004. (VIII. 27.) Korm. rendelethez

6nallo birésagi végrehajtd

iroddjanak cime
telefonszama

Ugyszam

ATVETELI IGAZOLAS
birdsagi irat/féldhivatali irat/felszamoldi irat' végrehajtdi kézbesités soran torténd atvételérdl

l.

l.

Ill. Kézbesités a cimzett részére

A kézbesitendé hatdrozat adatai

[ [] []

itélet végzés fizetési biréséagi foldhivatali hatarozat felszdmoloi értesités
meghagyds meghagyas

A hatdrozatot hozo birésag/foldhivatal neve/kézjegyzé neve és székhelye?

A felszamoloi értesitést kiadd felszamolé (felszamoldbiztos) neve, székhelye, levelezési cime?:

A birésagi/foldhivatali/kézjegyz6i hatarozat szama/a felszamoloi értesités iktatoszama*:

A cimzett adatai
név:

cim (birdsagi/foldhivatali hatrozat/felszamoldi értesités szerint):

kézbesités helye:

Az |. pont szerinti iratot atvettem.

datum:

alairas:

az atvevd neve (14 év alatti, gondnoksag alatt [év6, vagy nem természetes személy cimzett esetében):

személyazonossagot igazolo okirat fajtaja és szama:

1

2

3

4

A megfelel6 aldhuzandé.

A megfeleld aldhtizandé.
Ezt csak a felszamoldi értesités végrehajtoi kézbesitése esetén kell kitolteni.
A megfelel6 aldhizandé.
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V. Kézbesités helyettes dtvevd részére

Az |. pont szerinti iratot atvettem. Kijelentem, hogy a cimzettel perben nem éllok,
és a hatarozatot/felszamoloi értesitést® a cimzett részére atadom.

helyettes dtvevé neve:

datum:
aldiras:
személyazonossagot igazold okirat fajtaja és szdma:

hozzétartozoi, egyéb kapcsolata a cimzettel:

V. Akézbesitésivégrehajto aldirdsa, bélyegzéjének lenyomata:

P. H.

® A megfeleld aldhtizandd.”
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2. szamu melléklet a 238/2009. (X. 20.) Korm. rendelethez
2. szamu melléklet a 250/2004. (VIII. 27.) Korm. rendelethez

6nallo birésagi végrehajtéd
iroddjanak cime
telefonszam

ligyszam

ERTESITES
végrehajtéi kézbesités megkisérlésérol

A birdsagi iratot/foldhivatali iratot/felszamoldi értesitést® (datum)
.................... 6rakor megkiséreltem kézbesiteni a cimzett szamara.
A cimzett az iratot a Il. pontban foglaltak szerint veheti at.

I. A cimzett adatai
Név:

Cim (birésagi hatarozat/féldhivatali hatarozat/felszamoloi értesités’ szerint):

Kézbesités helye:

IIl. Abirésdgiirat/féldhivatali irat/felszdmoldi értesités® dtvételének médja

(az atvétel helye)

(Ugyfélfogadasi ido)

(az atvétel hatérideje)

Az atvételhez a cimzettnek jelen értesitést és a kovetkezd érvényes okiratok valamelyikét kell bemutatnia:
személyazonosit6é igazolvany (annak igénylését igazold hatdsdgi okirat), katonai igazolvény, tartézkodasi
engedély, letelepedési engedély, ideiglenes tartézkoddsra jogositd igazolds, utlevél, 2001. janudr 1-jét kdvetben
kiadott vezet6i engedély (jogositvany), jogszabaly altal rendszeresitett, személyazonositasra alkalmas fényképes
igazolvdny. Ha a cimzett nem természetes személy, annak vezetdje, képvisel6je vagy a szervezet
meghatalmazottja veheti at az iratot.

Ill. A kézbesitési végrehaijté aldirdsa, bélyegzbjének lenyomata

P. H.
V. Tdjékoztatds®

1. Ezen értesités szerint a cimzett szdmdra a kézbesitési végrehajté olyan birdésadgi hatérozatot kisérelt meg
kézbesiteni, amellyel kapcsolatban a kézbesitési vélelem kordbban mar bedllt. A kézbesitési vélelem a Polgari
perrendtartasrél sz616 1952. évilll. torvényben foglalt feltételek fennéllasa esetén a birdsag el6tt megdonthetd.
A cimzett az iratot az értesitésben foglaltak szerint veheti at a kézbesitési végrehajté irodajaban.

2. Ezen értesités szerint a cimzett szamara a kézbesitési végrehajtd olyan fizetési meghagyast kisérelt meg
kézbesiteni, amellyel kapcsolatban a kézbesitési vélelem kordbban mar bedllt. A fizetési meghagyassal
szemben a Polgéri perrendtartasrél szélé 1952. évi lll. torvény 320. §-a szerint lehet ellentmondast
eléterjeszteni.

3. Ezen értesités szerint a cimzett szdmara a kézbesitési végrehajtd olyan foldhivatali hatarozatot kisérelt meg
kézbesiteni, amellyel kapcsolatban a kézbesitési vélelem kordbban mar bedllt. A kézbesitési vélelem
a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. térvényben foglalt
feltételek fennallasa esetén a foldhivatal el6tt megdonthetd. A cimzett az iratot az értesitésben foglaltak szerint
veheti at a kézbesitési végrehajté irodajaban.

4. Ezen értesités szerint a cimzett szdmdra a kézbesitési végrehajté felszamoldi értesitést kisérelt meg kézbesiteni.
A cimzett az iratot az értesitésben foglaltak szerint veheti at a kézbesitési végrehajté irodajaban.

¢ A megfeleld aldhtizandé.
7 A megfeleld aldhtizandé.
8 A megfelel6 aldhuzando.

° A megfelel$ szam aldhizando.”
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A Kormany 239/2009. (X. 20.) Korm. rendelete
a szallashely-szolgaltatasi tevékenység folytatasanak részletes feltételeirdl
és a szallashely-liizemeltetési engedély kiadasanak rendjérél

A Kormany a kereskedelemrdl sz616 2005. évi CLXIV. torvény 12. § (1) bekezdés f) és h) pontjaban, a szolgéltatasi tevékenység
megkezdésének és folytatasanak altalanos szabdlyairdl szolé 2009. évi LXXVI. torvény 53. §-anak a) és i) pontjdban és —a 12. §
(1) bekezdés b) pontja tekintetében - az egyes jogszabalyok és jogszabalyi rendelkezések hatalyon kivil helyezésérél szélo
2007. évi LXXXII. torvény 6. § (2) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan, az Alkotmany 35. § (1) bekezdés b) pontjaban
meghatarozott feladatkdrében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8 (1) E rendelet hatdrozza meg a Magyar Koztérsasag teriiletén a szallashely-szolgaltatasi tevékenység folytatdsanak
részletes feltételeit és a szallashely-lizemeltetési engedély kiadasédnak rendjét.
(2) Nem tartozik e rendelet hatélya ald a nem széllashely-szolgéltatas rendeltetési ingatlan tartds tartézkodas céljabol
torténd hasznalatba adasa lakdsbérlet, hazbérlet, albérlet vagy agybérlet keretében.

2.§ E rendelet alkalmazésaban:

a) szdlldshely: a kereskedelemrél sz6l6 2005. évi CLXIV. torvény (a tovdbbiakban: Kertv.) 2. § 22. pontjaban
meghatarozott fogalom,

b) szdlldshely-szolgdltatds: a Kertv. 2. § 23. pontjdban meghatérozott fogalom,

c) szdlloda: az a kizérélag széllashely-szolgdltatas folytatdsa céljabol létesitett szallashelytipus, amelyben
a szallashely szolgaltatdsa mellett egyéb szolgéltatasokat is nyujtanak, és ahol a hasznositott szobak szama
legaldbb tizenegy, az 4gyak szdma legalabb huszonegy,

d) panzié: az a kizérdlag széllashely-szolgaltatas folytatasa céljabdl létesitett széllashelytipus, ahol az e célra
hasznositott szobak szdma legaldbb hat, de legfeljebb tiz, az 4gyak szdma legalabb tizenegy, de legfeljebb husz,

e) kemping: az a kiilon teriileten kizardlag széllashely-szolgéltatas folytatdsa céljabdl létesitett széllashelytipus,
amelyben széllas céljabdl a vendégek és jarmuveik szamara elkiiloniilt terililetet (a tovabbiakban: teriiletegység),
illetve Udil6hazat (a tovabbiakban egyitt: lakdegység) és egyéb kiszolgdld létesitményeket (példaul
tisztalkodasi, mosasi, f6zési, egészségligyi célokat szolgalo vizesblokk, portaszolgalat stb.) biztositanak, és amely
legalabb kilenc lakéegységgel rendelkezik,

f) Udiléhdz: az a kizérdlag szallashely-szolgéltatds folytatdsa céljdbdl, kozmivesitett teriileten létesitett
szallashelytipus, amelyben a vendégek részére a szallast kiilonallé épliletben vagy 6nallé bejarattal rendelkezd
épuletrészben (lduléegységben) nyujtjak, fliggetleniil a szobak vagy agyak szamatdl,

g) kozésségi szdlldshely: az a kizardlag szallashely-szolgaltatas folytatdsa céljabol létesitett szallashelytipus,
amelyben az egy szobdban talalhaté agyak kiilon-kilon is hasznositasra kertilnek, s ahol az e célra hasznositott
szobdk szama legaldbb hat, az 4gyak szdma legaldbb tizenegy,

h) egyéb szdlldshely: szallashely-szolgaltatds céljara hasznositott, az a)-g) pont ald nem tartoz6, nem kizarélag
szallashely-szolgaltatds rendeltetéssel létesitett 6ndllé épllet vagy annak lehatdrolt része, ahol az e célra
hasznositott szobak szdma legfeljebb nyolc, az 4gyak szama legfeljebb tizenhat,

i) falusi szdlldshely: a Balaton Kiemelt Udul6kodrzet Teriiletrendezési Tervének elfogadasarél és a Balatoni
Terlletrendezési Szabdlyzat megallapitasarol sz6l6 2000. évi CXIl. torvény szerint kiemelt Gdilékdrzethez nem
tartozo telepilések, valamint a természetes gydgytényezékrél sz6l6 kiilon jogszabdly alapjén térzskdnyvezett
gyogyhelyek kivételével az 5000 6 alatti telepiiléseken, illetve a 100 fé/km? néps(irliség alatti tertleteken
taldlhato olyan egyéb szélldshely, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy abban a falusi életkériilmények, a helyi vidéki
szokdsok és kultura, valamint a mez6égazdasagi hagyomanyok komplex médon, adott esetben kapcsolédo
szolgéltatasokkal egyiitt bemutatasra kertljenek.

3.8 (1) AKormany aKertv.6/D.§-a,6/G. §f) pontja és a szallashely-szolgaltatasi tevékenységgel 6sszefiiggésben a Kertv. 9. §-a
tekintetében kereskedelmi hatdsagként a szallashely fekvése szerinti illetékes telepiilési onkormanyzat, Budapesten
a keriileti 6nkormanyzat jegyzdjét (a tovabbiakban: jegyzd) jeldli ki.
(2) A Kormany a szallashely-szolgaltatasi tevékenység tekintetében a szolgéltatasi tevékenység megkezdésének és
folytatasanak altaldnos szabdlyairdl széld 2009. évi LXXVI. torvény (a tovabbiakban: Szolgtv.) szerinti szolgaltatds
felligyeletét ellatd hatosagként a jegyzét jeloli ki.
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4.8

5.8

6.§

7.8

Szalloda szallashely-tizemeltetési engedély arra a szallashelyre adhato, amely megfelel az 1. melléklet I/A. részében
foglalt kovetelményeknek.

Panzié szallashely-lizemeltetési engedély arra a szallashelyre adhato, amely megfelel az 1. melléklet II/A. részében
foglalt kovetelményeknek.

Kemping széllashely-lizemeltetési engedély arra a teriiletre adhatd, amely megfelel az 1. melléklet IlI/A. részében
foglalt kdvetelményeknek.

Udiilshaz szallashely-lizemeltetési engedély arra az Udiil6haz-telepre adhat6, amely megfelel az 1. melléklet
IV/A. részében foglalt kovetelményeknek.

Koz0sségi széllashely szallashely-lzemeltetési engedély arra széllashelyre adhato, amely megfelel az 1. melléklet
V/A. részében foglalt kdvetelményeknek.

Egyéb szdllashely szallashely-tzemeltetési engedély arra az egyéb szallashelyre adhato, amely megfelel az 1. melléklet
VI/A. részében foglalt kévetelményeknek.

Egy szallashelyre csak egy tipusu szallashely-lizemeltetési engedély adhaté meg. Nem sziikséges kiilon engedély
a kempingben lzemeltetett Gdiuléhazra azzal, hogy az Udiléhazra az 1. melléklet IV/A. részében foglalt
kovetelményeket is teljesiteni kell.

A szdllashely-szolgaltatasnak folyamatosan meg kell felelnie a 4. §-ban meghatarozott kdvetelményeknek, tovabbé - az
adott széllashelytipustdl fliggéen — az 1. melléklet I-VI. pontjanak B) alpontjaiban meghatérozott kdvetelményeknek.

Ha a kemping teriiletén csak Gdul6éhédzakat Gzemeltetnek, az e célra hasznositott szallashely elnevezésében az
Gduléhaztelep megjeldlést kell hasznalni.

A széllashely-tizemeltetési engedély iranti kérelemben meg kell jeldIni

a) aszallashely-szolgdltatd nevét, cimét, illetve székhelyét,

b) aszéllashely-szolgéltato cégjegyzékszamat vagy egyéni vallalkozé esetén vallalkozoi nyilvantartasi szamat,

c) aszallashely-szolgdltatd addszamat, statisztikai szamjelét,

d) aszallashely cimét, helyrajzi szdmat, helyszinrajzat,

e) aszallashely befogaddképességét:
ea) avendégszobdk, tovabba - kemping esetén - teriiletegységek szama, és
eb) azagyakszama,

f)  aszallashely hasznalatanak jogcimét,

g) aszallashely elnevezését,

h) azt, hogy a széllashely-szolgéltaté mely szallashelytipusra kéri az izemeltetési engedélyt,

i) azt, hogy a szdllashely-szolgaltaté a szdllashelyen kivan-e élelmiszert, élelmiszer-nyersanyagot eléallitani,
felhaszndlni vagy forgalomba hozni.

A szallashely-lzemeltetési engedély iranti kérelemhez mellékelni kell

a) nem a kérelmezé tulajdondban 1évd szallashely esetében a szélldshely hasznélatdnak jogcimére vonatkozo
igazolo okiratot vagy annak masolatat a tulajdoni lap kivételével,

b) haszonélvezet esetében — ha nem a tulajdonos vagy a haszonélvezé a szallashely-szolgéltatd — a haszonélvez6
hozzdjarulasat igazold okiratot,

c) kozos tulajdonban all6 szallashely esetében, ha nem valamennyi tulajdonostars a szallashely-szolgaltato,
a tulajdonostarsak hozzajarulasat igazolo okiratot.

A Kormany a szallashely engedélyezése irdnti eljdrasban — az egyéb széllashely engedélyezése kivételével —
a) a higiénés és egészségvédelmi, taplalkozas-egészségligyi és dietetikai, az ivoviz mindségi — ide nem értve
a b) pont szerinti szakkérdést —, a telepiilési szildrd és folyékony hulladékkal kapcsolatos kozegészségligyi,
jarvanylgyi vonatkozasu kovetelmények, valamint a kémiai biztonsdgra és a dohdnyzéhelyek kijelolésére
vonatkozé jogszabalyi elSirdsok érvényesitésével kapcsolatos szakkérdésben
aa) - a Magyar Honvédség létesitményeinek teriiletén kiviil mikodtetni kivant széllashely engedélyezése
esetében - elséfoku eljarasban az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat (a tovabbiakban:
ANTSZ) kistérségi, févarosi keriileti intézetét, masodfoku eljarasban az ANTSZ regionalis intézetét,

ab) - a Magyar Honvédség létesitményeinek teriiletén mukodtetni kivant szdllashely engedélyezése
esetében - elséfoku eljarasban a honvédelmi miniszter éltal 1étrehozott, a szakkérdés elbirdlasara jogosult
hatésagot, masodfoku eljarasban a honvédelmi minisztert,
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b) ha a széllashelyen élelmiszert, élelmiszer-nyersanyagot allitanak eld, hasznalnak fel, hoznak forgalomba - az
élelmiszer-higiéniai, -biztonsagi, -mindségi kovetelményeknek valé megfelelés kérdésében - elséfoku eljarasban
aMez6gazdasdgi Szakigazgatasi Hivatalnak (a tovabbiakban: MgSzH) a szallashely helye szerint illetékes elsé foku
szakhatosagként eljaro szervét, masodfoku eljardsban az MgSzH masodfoku szakhatésagként eljaro szervét,

c) a 10 f6 feletti befogaddképességli szalldshely esetében annak elbirdldsa kérdésében, hogy a széllashely
a tlzvédelmi kévetelményeknek a kérelemben foglaltak szerint vagy tovabbi feltételek mellett megfelel-e

ca) - a Magyar Honvédség létesitményeinek tertletén kivil mikodtetni kivant szalldshely engedélyezése
esetében - elsé- és masodfoku eljarasban az elsé- és masodfoku tlizvédelmi szakhatdsagot,
cb) - a Magyar Honvédség létesitményeinek terlletén mukodtetni kivant szélldshely engedélyezése

esetében - elséfoku eljarasban a honvédelmi miniszter éltal 1étrehozott, a szakkérdés elbirdlasara jogosult
hatdsagot, masodfoku eljarasban a honvédelmi minisztert, valamint
d) ha arra az épitményre, amelyben a szllashelyet mikodtetni kivanjak, ugyanarra a rendeltetésre
vonatkozéan a kérelem benyujtdsdt megel6zd hat hoénapon belil hasznélatbavételi engedélyt vagy
fennmaradasi engedélyt nem adtak ki — az altalanos épitésligyi kovetelményeknek valéd megfelelés kérdésében —
elséfoku eljardsban az épitéstigyi hatdsagot, masodfoku eljardsban a Kormdny altaldnos hataskor( terileti
allamigazgatasi szervét
szakhatosagként jeloli ki.
A széllashely-lizemeltetési engedélyeztetési eljarasban — az egyéb szallashely engedélyezése kivételével — kilon
vizsgdlat nélkil tgyfélnek mindésil a széllashely, valamint a szallashellyel kdzvetleniil szomszédos, a széllashellyel
k6zos hatarvonaly, telekhatard ingatlan tulajdonosa, hasznaldja, kezelbje, tarsashdz esetén a kdzos képviseld vagy az
intézébizottsag elndke, lakdsszovetkezet esetén az elnok.

Ha a szallashely-szolgaltatd ugyanazon széllashelyen egyéb, kiilon jogszabdly alapjan engedélykoteles kereskedelmi
tevékenységet kivan folytatni, és a széllashely-lizemeltetési engedély iranti kérelmének benyujtasaval egyidejlileg
a kilén engedély irdnti kérelmét a jegyz6hoz nyujtja be, a jegyz6é a kilon engedélyhez kotott kereskedelmi
tevékenységhez sziikséges kiilon engedély kiadasara irdnyulé eljarasban kézrem(ikodé hatoésagként jar el.

A kdzremUikodd hatésag a kérelmet - a szallashely-lizemeltetési engedélyrdl sz6l6 jogerds hatérozataval egytitt —
tovabbitja a kiilon engedély kiaddsara hataskorrel rendelkezd illetékes hatésaghoz.

A kdzremUikodd hatosag az ligyfelet a kiilon engedély kiadasa iranti kérelem targyaban hidnypoétlasra — az igazgatasi
szolgaltatasi dij vagy illeték medfizetésének potlasara valo felhivas kivételével - nem hivhatja fel. A kdzremiikodd
hatosag az eljarast akkor is megsziinteti, ha az eljarasra okot adé kortilmény mér nem all fenn.

Ha az (1) bekezdés szerinti kiilon engedély elbirdldsara a jegyzd rendelkezik hataskorrel és illetékességgel, a jegyz6
a szélldshely Gzemeltetése iranti kérelmet és a kiilon engedély iranti kérelmet egy eljdrasban biralja el.

Ha a szallashely-szolgadltatd ugyanazon szélldshelyen egyéb, kiilon jogszabaly alapjén bejelentéskoteles kereskedelmi
tevékenységet kivan folytatni, a bejelentéskoteles kereskedelmi tevékenységre vonatkozé, mds hatdsagnal
megteendd bejelentését és a bejelentésre elbirt illeték megfizetését a szallashely-lzemeltetési engedély iranti
kérelmének benyujtasaval egyidejlileg a jegyzénél is teljesitheti. A jegyzd a bejelentést — a Szolgtv. 23. §-a szerinti
intézkedések megtétele érdekében — haladéktalanul tovabbitja a bejelentéssel kapcsolatos eljarasra kijelolt masik
hatésdgnak.

Ha a szdlldshely-szolgéltaté — a szélldshely-lizemeltetési engedély irdnti kérelmének benyujtasaval egyidejlleg —
a természetes gyogytényezdkrdl széld kiilon jogszabaly szerinti, az intézmény gyogydszati jellegére utald
megnevezésének engedélyezése (a tovabbiakban: gydgydszati jellegre utalé megnevezés engedélyezése) iranti
kérelmét a jegyz6hdz nyujtja be, a jegyzé a gydgyaszati jellegre utaldé megnevezés engedélyezésére iranyuld
eljarasban kdzremikodé hatdsagként jar el.

A kozrem(kodé hatdsdg a kérelmet — a szélldshely-lizemeltetési engedélyrdl sz616 jogerds hatérozatdval egydtt —
tovabbitja a gydgyaszati jellegre utal6 megnevezés engedélyezésére hatdskorrel rendelkezé illetékes hatésdghoz.

A kdzremUikodd hatdsag az ligyfelet gydgyaszati jellegre utalé megnevezés engedélyezése irdnti kérelem targyaban
hianypotlasra — az igazgatasi szolgéltatasi dij vagy illeték medfizetésének potlasara valé felhivas kivételével — nem
hivhatja fel. A kdzrem(ikodé hatdsag az eljarast akkor is megsziinteti, ha az eljarasra okot ad6 korilmény mar nem all
fenn.
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A széllashely-szolgaltatd kérelmére a jegyzé a szakhatdsdgokkal kozos helyszini szemle megtartasarol intézkedik.

A jegyz6 a helyszini szemlérél szol6 értesitést a kérelemben megjeldlt adatokkal és az ahhoz mellékelt, a 6. §
(2) bekezdése szerinti okiratokkal egyutt kiildi meg. Az értesitésben a jegyzé felhivja a figyelmet, hogy a tdvolmaradas
a szemle megtartasat nem akaddlyozza. Tdvolmaradas esetén a szemle idépontja el6tt a jegyz6hoz irdsban beadott
észrevételeket a jegyzd a szemlén ismerteti.

Ajegyzd az eljards soran a 7. § (2) bekezdésben megjeldlt ingatlanokkal rendelkezni jogosultak adatait, és a szallashely
tulajdonjoganak igazolasahoz sziikséges tulajdoni lapot hivatalbdl, az ingatlaniigyi hatdsag megkeresése utjan vagy
a szamitégépes ingatlan-nyilvantartasi rendszer hasznalataval szerzi be.

A helyszini szemlén a jegyz6 jegyzékonyvet készit, és a jegyzékonyv egy-egy példanyat megkildi a helyszini szemlérdl
értesitett személyeknek.

jegyz6konyvbe mondhatjak.

A jegyz6 a szallashely-Uzemeltetési engedély kiadasaval egyidejlileg a 2. melléklet szerinti igazolast ad ki.

A jegyz0 a szallashely-Uizemeltetési engedély megadasarél rendelkezd hatarozatot kozli

a) aNemzeti Fogyasztévédelmi Hatésaggal,

b) az Orszagos Munkavédelmi és Munkaligyi Féfelligyel&ség illetékes terlileti szervével.

Ha az egyéb szallashelyen nyujtott szallashely-szolgaltatds a 7. § (1) bekezdésben meghatérozott valamely hatésag
feladat- és hataskorét az ott megjeldlt szempontok szerint érinti, a jegyz6 az egyéb szaldshely szallashely-lizemeltetési
engedély megaddsarol sz6l6 hatarozatat kozli az érintett hatdsdggal. A hatdsag a hatérozat kézhezvételétél szamitott
huszonkét munkanapon beliil hatdsagi ellenérzést folytat le, és az ellenérzés eredményérdl az ellendrzés befejezését
kovetd 6t munkanapon belil tajékoztatja a jegyzét.

A szdllashely-lizemeltetési  engedéllyel rendelkezd  szdlldshelyek nyilvdntartdsa (@  tovabbiakban:
szallashely-nyilvantartds) — a Szolgtv. 26. § (2) bekezdés a)-d) pontjaiban meghatarozott adatokon tul - tartalmazza:
a) aszallashely cimét, helyrajzi szamat,

b) aszéllashely elnevezését,

c) aszallashely-szolgaltatd addszamat, statisztikai szamjelét,

d) aszallashely-szolgdltatasi tevékenység tipusdnak megjeldlését,

e) aszallashely befogaddképességét a 6. § (1) bekezdés e) pontja szerinti adatok alapjan,

f)  aszallashely-lzemeltetési engedély szamat és az engedély kiaddsanak datumat,

g) aszallashely ideiglenes bezdrasanak tényét és idétartamat,

h) aszéllashely megsziinésének idépontjat és a megsziinés okat.

A jegyz6 az dltala vezetett nyilvantartas valamennyi adatat kozzéteszi az interneten.

A szdllashely-szolgaltatd a szallashely-tzemeltetési engedély megadasat kovetéen a 6. § (1) bekezdésében
meghatarozott adatokban bekdvetkezett valtozast haladéktalanul koteles irasban bejelenteni a jegyzének.

A jegyz6 az adatokban tortént valtozast a bejelentés alapjén a nyilvantartadsba bejegyzi.

A széllashely-lizemeltetési engedély tartalmat is érinté adatokban torténd valtozés esetén a jegyzé a nyilvéntartasba
tortént bejegyzésrol, valamint a kordbban kiadott Gizemeltetési engedély visszavondsdval és — ha a valtozas annak az
adattartalmat is érinti — a 2. melléklet szerinti igazolds bevonasaval egyidejlileg a moédositott adatoknak megfeleld
szallashely-tizemeltetési engedély kiadasardl egy hatérozattal dont.

A szdllashelyen szallashely-szolgdltatds nyujtdsara jogosult személyében torténd véltozas esetén a (3) bekezdés
szerinti eljarast kell alkalmazni azzal, hogy a valtozast, annak megfelelé igazoldsa mellett, az Uj jogosult koteles
bejelenteni.

A széllashely megsz(inését a szallashely-szolgaltatd koteles a jegyzének a megszlinést koveté 5 munkanapon belil
—a 2. melléklet szerinti igazolas leadédséaval egyidejlileg — bejelenteni. A jegyz6 a bejelentést kovetéen haladéktalanul
visszavonja az engedélyt és torli a széllashelyet a nyilvantartasbdl.

A széllashelyre vonatkozé jogszabalyi és hatdsagi eléirasok megsértése esetén a jegyzd az aldbbi jogkdvetkezményeket

allapitja meg:

a) - a ¢)-e) pontokban meghatérozott esetek kivételével - hataridé tlizésével felhivja a szallashely-szolgaltatot
a jogsértés megsziintetésére, illetve a jogszabalyi feltételeknek megfelel6 allapot helyredllitaséra,
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b) haaszéllashely-szolgdltat6 az a) pontban meghatarozott hataridé elteltével a jogsértést nem sziinteti meg, illetve
a jogszeru éllapotot nem allitja helyre, arra ismételt hataridd kitlizésével felszdlitja a szolgaltatdt és egyidejlileg
pénzbirsdgot szab ki,

c) ha a szélldshely nem felel meg a 4. §-ban meghatérozott kdvetelményeknek, hataridé kit(izésével felhivja
a széllashely-szolgaltatot a jogsértd allapot megsziintetésére és a jogszer( allapot helyreallitasara, és a jogsértd
allapot megsziintetéséig, illetve a jogszer( éllapot helyredllitasdig, de legfeljebb kilencven napig elrendeli
a szallashely ideiglenes bezarasat,

d) azonnali hatdllyal megtiltja a szalldshely-lizemeltetési engedéllyel nem rendelkezd szallashely Gzemeltetését és
pénzbirsdgot szab ki,

e) haazideiglenes bezarast kdvetben a szallashely-szolgaltaté a megjeldlt hataridén beliil a jogsértd allapotot nem
szlinteti meg, vagy a szallashely-szolgaltatd egy éven belll ismételten olyan jogsérté magatartast tanusit, amely
miatt vele szemben a b) pont szerinti pénzbirsagot kell kiszabni, elrendeli a szallashely bezarasat, és visszavonja
a szallashely-lizemeltetési engedélyt, egyidejlileg torli a szolgaltatét a nyilvantartasbol.

Az (1) bekezdés b) pontja szerinti pénzbirsag 6sszege

a) szdlloda esetében
aa) legfeljebb 50 agy befogaddképesség esetén 600 ezer Ft,
ab) 51 és 100 agy kozotti befogaddképesség esetén 1 millio Ft,
ac) 101 és 150 agy kozotti befogaddképesség esetén 1,5 millio Ft,
ad) 151 és 200 agy kozotti befogadoképesség esetén 2 millid Ft,
ae) 200 agy befogaddképesség felett 2,5 millié Ft;

b) panzié esetében 250 ezer Ft;

c) kemping esetében
ca) legfeljebb 20 lakéegység esetén 100 ezer Ft,
cb) 21 és 50 kozotti lakdegység esetén 200 ezer Ft,
cc) 51 és 100 kozotti lakéegység esetén 300 ezer Ft,
cd) 100 lakéegység-kapacitas felett 400 ezer Ft;

d) dlléhaz esetében 50 ezer Ft;

e) kozOsségiszéllashely esetében
ea) legfeljebb 20 4gy befogaddképesség esetén 50 ezer Ft,
eb) 21 &gy befogadoképesség felett 100 ezer Ft;

f)  egyéb szallashely esetében 50 ezer Ft.

Az (1) bekezdés d) pontja szerinti pénzbirsadg 0sszege a (2) bekezdésben meghatarozott 6sszegek kétszerese.

Az (1) bekezdés b) és d) pontja szerinti pénzbirsag 6sszege a kdzponti koltségvetést illeti meg.

Ajegyzd a 13. §-ban meghatdrozott adatvaltozasrol, valamint a szallashely-lizemeltetési engedély 13. § (5) bekezdése
és 14. § (1) bekezdése szerinti visszavondasarol haladéktalanul értesiti azokat a hatdsagokat, amelyekkel az engedély
megaddasarol sz6l6 hatarozatot korabban kézolte.

Az egyéb széllashelyet lizemeltet6 szallashely-szolgéltato koteles az adott naptari évre (a tovabbiakban: targyév)
vonatkozdan a targyévet kovetd év janudr hé 31. napjdig a jegyzének irasban adatot szolgéltatni a kdvetkezékrél:

a) fogadott vendégek szama, és

b) avendégek dltal a szallashelyen eltoltott éjszakdk szama.

Az (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti adatokat Osszesitve, valamint magyarorszégi lakéhellyel rendelkezd és
magyarorszagi lakéhellyel nem rendelkezé vendégek szerinti bontasban kell kézolni. Az (1) bekezdés szerinti
adatszolgaltatas személyes adatokat nem tartalmazhat.

A jegyzd az (1) bekezdés szerint részére szolgaltatott adatokat statisztikai célokra a Kozponti Statisztikai Hivatal
rendelkezésére bocsatja.

Ez a rendelet — a (2) bekezdésben meghatérozott kivétellel - a kihirdetését kdvetd 6todik napon 1ép hatdlyba.
A 21.§2011.januar 1-jén Iép hatalyba.

Az e rendelet hatdlybalépésekor az lizletek mikodésének rendjérél, valamint az egyes uzlet nélkil folytathato
kereskedelmi tevékenységek végzésének feltételeirél szold 133/2007. (VI. 13.) Korm. rendelet [a tovabbiakban:
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133/2007. (V1. 13.) Korm. rendelet] - 2009. szeptember 30-an hatalyos - 2. melléklete 4. pontjéban felsorolt tizletkorok
valamelyikére hatélyos tizlet mikodési engedéllyel rendelkezd szallashelyek a 3. melléklet I. pontjaban meghatérozott
medfelelési szabalyok szerint az e rendelet szerinti szélldshely-lizemeltetési engedéllyel rendelkezé szallashelynek
mindsilnek, és a szallashely-lizemeltetési engedély jogosultjdnak az lzlet mUkodési engedély jogosultjat kell
tekinteni.

Az e rendelet hatalybalépésekor a maganszallashelyek idegenforgalmi célt hasznositasardl szélé 110/1997. (V1. 25.) Korm.
rendelet [a tovabbiakban: 110/1997. (V1. 25.) Korm. rendelet] - az e rendelet hatélybalépését megel6zd napon hatdlyos —
2. §-a szerinti nyilvantartdsba (a tovabbiakban: maganszallashely-nyilvantartds) vett szallashely-szolgéltaté altal
Uzemeltetett szallashelyek a 3. melléklet Il. pontjdban meghatdrozott megfelelési szabalyok szerint az e rendelet szerinti
széllashely-lzemeltetési engedéllyel rendelkezé szallashelynek mindsiilnek azzal, hogy a széllashely-lizemeltetési
engedély jogosultjanak a maganszallashely-nyilvantartasban szerepl6 szalldsadét kell tekinteni.

Az e rendeletben foglalt, az (1) bekezdés szerinti széllashelyek tekintetében a kereskedelmi és a fizetévendéglato
szallashelyek osztalyba sorolasarol, valamint a falusi szallashelyek minésitésérdl szo16 45/1998. (VI. 24.) IKIM rendelet
[a tovabbiakban:45/1998. (V1. 24.) IKIM rendelet], a (2) bekezdés szerinti szallashelyek tekintetében a 110/1997. (VI. 25.)
Korm. rendelet — az e rendelet hatdlybalépését megel6zé napon hatdlyos — rendelkezéseiben el&irtndl szigorubb
kovetelményeket 2009. december 31-ig kell teljesiteni.

Haaz (1) és a (2) bekezdés hatdlya ala tartozé szallashely tekintetében a 13. §-ban el6irt adatokban valtozas kdvetkezik
be, a szallashely-szolgaltatd koteles az adatvaltozast haladéktalanul bejelenteni a jegyzének. A jegyz6 az adatvaltozas
tekintetében a 13. § szerint jar el.

Az e rendelet hatdlybalépését megelézéen a 133/2007. (VI. 13.) Korm. rendelet - az e rendelet hatdlybalépését
megel6z6 napon hatdlyos — 2. melléklete 4. pontjdban felsorolt lzletkdrokre engedélyezett lzletekrdl vezetett
nyilvantartds, valamint a 110/1997. (V1. 25.) Korm. rendelet szerinti hat6sagi nyilvantartasnak az egyéni véllalkozé
szalldsaddkra vonatkozo adatait 2009. december 31-ig kell atvezetni az e rendelet szerinti nyilvantartasba.

Ha az e rendelet hatélybalépésekor folyamatban l1évé valamely hatésagi eljarasban, a kdzponti kéltségvetés, valamint
az elkllonitett allami pénzalap terhére jogszabaly alapjan juttatott tamogatassal 0sszefliggé eljarasban vagy mas
eljarasban az Gigy érdemi eldontéséhez arra sziikség van, az e rendelet hatalybalépésekor mar jogszerlien m{ikodd
széllashelynek a 45/1998. (V1. 24.) IKIM rendelet — az e rendelet hatalybalépését megel6z6 napon hatélyos - 2. szamu
mellékletében meghatérozottak szerinti, a Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatalnal (a tovédbbiakban: MKEH) az
e rendelet hatédlybalépését megel6z6 napig bejelentett osztdlyba sorolasat, illetve 3. szamu mellékletében
meghatarozottak szerinti, a jegyzének az e rendelet hatélybalépését megel6z6 napig bejelentett osztalyba sorolasat,
illetve minésitését kell figyelembe venni.

Ha az e rendelet hatélybalépésekor folyamatban lévé valamely hatdsagi eljarasban, a kozponti koltségvetés, valamint
az elkilonitett allami pénzalap terhére jogszabaly alapjan juttatott tdamogatassal 6sszefliggd eljarasban vagy mas
eljdrasban az tgy érdemi eldontéséhez arra sziikség van, a tevékenységét e rendelet hatélybalépését kovetden
megkezd6 szallashely-szolgaltatd vonatkozésaban a szallashelynek a 45/1998. (VI. 24.) IKIM rendelet szerinti osztalyba
sorolasat, illetve mindsitését a szallashely-szolgaltaténak a 45/1998. (VI. 24.) IKIM rendelet — az e rendelet
hatalybalépését megel6z6 napon hatalyos — 2. szamu mellékletében, illetve 3. szamu mellékletében meghatarozott
feltételek alapjan tett nyilatkozata szerint kell elbirdlni. Abban a tekintetben, hogy az adott szallashelytipusra mely
feltételeket kell alkalmazni, a 3. szamu melléklet szerinti megfelelési szabalyokat kell alkalmazni.

A szdllashely-szolgdltaté jogosult kereskedelmi kommunikdcidjdban vagy statisztikai adatszolgéltatasi
kotelezettségének teljesitése keretében az (1) vagy a (2) bekezdésben meghatarozottak szerinta 45/1998. (VI. 24.) IKIM
rendeletnek az e rendelet hatdlybalépését megel6zé napon hatalyos 2. szamu mellékletében meghatdrozottak
szerinti osztdlyba sorolast, illetve 3. szdmu mellékletében meghatérozottak szerinti osztélyba sorolast, illetve
mindsitést feltintetni.

Az MKEH és a jegyz6 a nala e rendelet hatélybalépését megelézd napig bejelentett osztdlyba soroldsrél vagy
mindsitésrél, illetve a tevékenységiiket e rendelet hatdlybalépése utdn megkezdd szallashely-szolgaltatdk
tekintetében az osztalyba sorolds vagy minésités feltlintetéséhez kapcsolodd feltételek fennadllasérdl hatédségi
bizonyitvanyt allit ki.
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20.8 (1)

21.8 (1)

22.§

Hatalyat veszti:

a) amaganszallashelyek idegenforgalmi célu hasznositasardl sz6l6 110/1997. (VI. 25.) Korm. rendelet,

b) a kereskedelmi és fizetévendéglatd széllashelyek osztilyba sorolasardl, valamint a falusi szallashelyek
mindsitésérdl szol6 45/1998. (VI. 24.) IKIM rendelet,

c) afalusiés agroturisztikai szolgéltaté tevékenységrél sz6l6 136/2007. (V1. 13.) Korm. rendelet.

Ez a § az e rendelet hatalybalépését kdvetd napon hatdlydt veszti.

Hatalyat vesztia 19. 8.
E § a hatdlybalépését kbvetd napon hatalyat veszti.

Ez a rendelet a belsd piaci szolgaltatasokrdl sz6l6 2006/123/EK (2006. december 12.) eurépai parlamenti és tanacsi
iranyelv 9-11. cikkének valé megfelelést szolgalja.

Bajnai Gordon s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet a 239/2009. (X. 20.) Korm. rendelethez

1/A.

1/B.

Kovetelmények szallashelytipusonként

Szdlloda

Engedélyezési kovetelmény

Fogaddhelyiség, kozos tartdzkodo helyiség, étkezé, 30 agy felett pedig recepcio.
Lift csak 3 emeletnél magasabb épiletben.

Csomag- és értékmegdrzé helyiség.

A vendégek éltal hasznalhato telefon a fogaddhelyiségben vagy a recepcion.
Szallodanként tarolasi lehetéség hiitészekrényben.

oA wWwN -

A szdllodai szobaegység (szoba és hozzatartozé flirdészoba) nagysaga szobatipusonként a teljes szobaszdm
legaldbb 80%-anél legalabb 12 négyzetméter, a 3. 4gytdl agyanként tovabbi 5 négyzetméter.

7. Aszdllodai szobaegység berendezése:

a) az agy mérete (legaldbb 80x190 cm, ajanlott mérete: 100x200 cm),

b) agyanként: éjjeliszekrény vagy tarolohely, olvasélampa, tiléalkalmatossag, négy darab egyforma véllfa (néi-férfi),
<) ruhasszekrény,

d) asztal,

e) bérondtarté vagy bérondtarold,

f) papirkosar,

a) sotétitéfliggony vagy zsalu,

h) a furdészobaban: mosdé, tiikor, piperepolc, toriilkozétarto, elektromos csatlakozo, szeméttarold (ajanlott

fedett), kéztorlé- vagy torilkdzotartd, szappan, agyanként fogmosdpohar.

8. Az 1999. el6tt épitett szalloddknal a vizesblokkok szama: minden 10 4gy utdn egy kézds emeleti vizesblokk és
nemenként elkilonitett WC, a szobakban hideg-meleg viz biztositott, ahol van kéztorlé vagy flird6torilkozo,
szappan, fogmoso poharak az 4gyszammal azonos mennyiségben.

9. Kozos WC: WC-kefe tartoval, WC-papirtartd WC-papirral, a néi WC-ben egészségligyi tasak is, kézmoso, higiénikus
kézszaritasi lehet6ség (papirtdrlé vagy meleg levegdvel szaritas).

10. Kozos flirdében: zuhanyzoéfiilke, mosdo, tiikor, toriilkozétartd, ruhafogas, fedett szeméttérolo.

Uzemeltetési kdvetelmény

1. 24 6rés recepcié vagy portaszolgalat.

2. Aszélloda tevékenységéért szakmailag felelés személy éjszaka is elérhetd.
3. Aszobakban dgyazas naponta.

4. A szobak és valamennyi mellékhelyiség napi takaritasa.
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2/A.

2/A.

3/B.

5. Textilvaltas:
a) dgynemd legaldbb egyszer hetente, Uj vendég esetén azonban - a vendég érkezése elétt — kotelez6 az
agynemduicsere,
b) furdészobai textilidk: kéz- és fuird6toriilkozé kétnaponta, illetve a vendég kivansaga szerint.
6. Uzenetkdzvetités, ébresztés.
7.  Etel, italkinalat: legalabb kontinental reggeli 10 éraig.
Panzié

Engedélyezési kovetelmény

1.
2.
3.

Koz6s helyiség.

Nyilvdnos vagy a vendégek részére hozzaférhet6 telefon.

A szoba nagysaga:

a) egydagyas: legaldbb 8 négyzetméter és zuhanyozé,

b) két- vagy haromagyas: legaldbb 12 négyzetméter és zuhanyozé, és a 3. 4gytél agyanként tovabbi
4 négyzetméter.

A szoba berendezése:

a) az agyméret legalabb 80x190 cm,

b) zuhanyozdban: tikor, piperepolc, toriilkézétartd, elektromos csatlakozd, szeméttarolo, kéztorlé- vagy
torilkozétartd, WC,

c) minden olyan szobaban, amelyhez nem tartozik flirdészoba, hideg-meleg vizes mosdokagylo, kéztorld.

Az 1999 elétt épitett panzidban kdzds WC: 12 agyanként WC, a WC-ben mosdo, WC-kefe tartéval, WC-papirtartd

WC-papirral, kézmosasi és higiénikus kézszaritasi lehetéség (papirtorlé vagy meleg levegdvel széritas).

Uzemeltetési kdvetelmény

AR

24 6ras ugyeleti szolgaltatas és csomagmegOrzés.

A szobakban 4gyazéas naponta.

A szobak és a mellékhelyiségek naponkénti takaritasa.

Torulkozocsere legalabb 3 naponta.

Csomagolt vagy adagolés folyékony szappan biztositasa.

Etel-, italkinlat: legalabb reggeli szolgaltatas helyben vagy a panzié kézvetlen kézelében.

Kemping

Engedélyezési kovetelmény

1.

A terlilet bekeritett és pormentes, a csapadékviz elvezetése megoldott, gépjarmuvel val6 kdzlekedésre alkalmas
belsd utak és az egész teriileten kdzvilagitas van.

Legaldbb segélyhivé telefon all a vendégek rendelkezésére.

Egy terliletegység nagysaga atlagosan legalabb 40 négyzetméter.

Nemenként elkilonitett

a) hideg-meleg vizes zuhanyz6 és mosdé: mosddkagylénként polccal, tiikorrel és elektromos csatlakozo,

b) vizoblitéses WC kefével és -tartoval, WC-papirtartoval és papirral, és kézmosasi lehetéséggel.

A vendégek részére fedett helyiségben f6z6-, moso- és mosogatdhely.

Hulladék(szemét-)gyujtok, melyek rendszeres Uritése/kezelése megoldott.

A 4-5. pontban megjelolt tisztalkodasi, mosasi, f6zési és egészségiigyi célokat szolgalo vizesblokk kdvetelményei
minden 250 f6 (egy terliletegységre atlagosan 2,5 fével szamolva) utdn (ha a kemping teriletén tidiléhazban is
nyujtanak szélldshely-szolgéltatdst, az Udiléhazban elszallasolhaté vendégszdmot az aldbbi kdvetelmények
meghatdrozasa sordn a szémitasnal figyelmen kivil kell hagyni azon tételek vonatkozasaban, amelyek az
tduléhazban rendelkezésre allnak):

o
o

Mosdé

ebbdl: meleg vizes
Zuhanyftlke
ebbdl: meleg vizes
WC csésze

piszoar

Mosogaté

ebbdl: meleg vizes

—_ =, NN BN D
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3/B.

4/A.

4/B.

5/A.

5/B.

6/A.

Mosémedence
ebbdl: meleg vizes
F6z6hely

Kémiai WC kiontd

RN PN MY

8. Egész éves lzemelés esetén a flitési id6szakban a 4-5. pontban leirt szolgaltatdsok f(itott helyiségben
biztositottak.

Uzemeltetési kdvetelmény

1. 24 6rés recepcid/portaszolgalat.

2. A kozos helyiségek és a kemping kozteriileteinek naponkénti takaritasa.

Udiiléhdz
Engedélyezési kovetelmény
1. Az Udil6haz helyiségei:
a) egy vagy két halészoba, szobanként legfeljebb 4 fekvéhellyel,
b) konyha felszerelve fé6z6lappal, mosogatdval, edényekkel, asztallal, székekkel, hlitészekrénnyel,
Q) furd6szoba firdékaddal vagy zuhannyal, csuszasgatléval, torolkozével és furddlepeddvel,
d) WC kiildn vagy a flirdészobaban WC-kefe tartéval, WC-papirtarté papirral, egészségligyi tasakkal.
2. Aflrd6szobaval nem rendelkezé tidiil6hazak esetén nemenként elkiilonitett hideg-meleg vizes k6z6s zuhanyozé
és WC.
Uzemeltetési kdvetelmény
1. 24 6rés recepcidé/portaszolgalat.
2. Az ldiléhaz takaritdsa hetenként, az Uj vendégek érkezése elétt minden esetben.
3. A kozos helyiségek takaritadsa naponként.

Kbz6bsségi szdlldshely

Engedélyezési kovetelmény

1. Nemek szerint elkilonitett hdldhelyiségek kiilon bejarattal.

2. Agyanként legalabb 4 m? alapteriilet vagy személyenként 5 m3/fé légtér all rendelkezésre. Az d4gyak mérete
legaldbb 80x190 cm és az dgyak kozotti tdvolsag legaldbb 75 cm. Emeletes dgy haszndlata megengedett. Az
agyakon agybetét van, 4gynem biztositdsa nem kotelezd.

3. Aszobaban csomagtérolasi lehetdség.

Nemenként elkiilonitett mosdasi vagy zuhanyozasi lehet6ség meleg vizzel, és 10 féként, nemenként elkilonitett
WC. A kdz6s mosdodhelyiségekben szappan és kézszarito.

5.  Avendégek altal hasznalhaté telefon.

6. Avendégek részére kdzos fedett helyiség és/vagy a szabadban kozos terdilet.

7. Fo6z6-étkezbhelyiség fé6z6lappal, mosogatodval, asztallal, székekkel.

Uzemeltetési kdvetelmény

1. Nyitvatartasi idészakban recepciészolgalat vagy ligyelet.

2. Nyitvatartdsi id6szakon kivil a vendégek szamara belépés biztositasa.

3. Ahdléhelyiségek és kozos helyiségek takaritasa legalabb kétnaponként.

4. Csomagmeg6rzés.

Egyéb szdlldshely

Engedélyezési kovetelmény

1. Aszoba nagysaga:
a) egyagyas: legaldbb 8 négyzetméter,
b) két- vagy tobb 4gyas: legaldbb 12 négyzetméter, a harmadik agytél dgyanként tovabbi 4 négyzetméter,
) legmagasabb dgyszam: szobanként 4 agy, gyermekek szdmdara emeletes agy hasznalata is megengedett.

2. Vizesblokk: a vendégek szdmara elkulonitett flrdészoba/zuhanyozé vagy mosdd, WC, -kefe tartéval,
WC-papirtartd papirral, higiéniai hulladéktaroloval.

3. Kavékonyha: kavé-, tea fé6zésére, reggeli jellegli ételek készitésére alkalmas berendezéssel (f6zélap, mosogatd,
asztal, szék) és felszereléssel (edények), a vendégek szamara elkilonitett hiitészekrény hasznalattal.
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6/B. Uzemeltetési kdvetelmény
1. Ugyelet: a szallasadé vagy megbizottja a helyszinen vagy tigyeleti telefonszam megadasaval biztositja.
2. Ahelyszini tgyeleti idészakon kivil a vendégek szdmdra belépés biztositasa.
3. Takarités:
a) vendégszoba legalabb hetente egyszer, dgynem(ihuzat- és toriilkdzécserével egyidejlileg. (Agynem: 1 db
paplan, 1 db parna személyenként, toriilk6z6: 1 db kéztorld, 1 db nagyméreti toriilkozé személyenként), az
Uj vendégek érkezése el6tt minden esetben,
b) a kdzosen haszndlt helyiségek takaritasa mindennap.

2. melléklet a 239/20009. (X. 20.) Korm. rendelethez

Onkormanyzat jegyzéje

Igazolas a szallashely-lizemeltetési engedélyrdl

A szallashely-szolgaltatasi tevékenység folytatasanak részletes feltételeir6l és a szallashely-lizemeltetési engedély
kiadasanak rendjérél sz6l6 a 239/2009. (X. 20.) Korm. rendelet alapjan

szallashely-szolgaltatd részére. ..., helységben
......... irdnyitészam ... Utca  (tér, Ut) ....... szam alatt
Uzemeltetését

tipusu  szallashely

elnevezéssel engedélyeztem.
A széllashely-szolgaltato székhelye:
....................................... utca (tér, Ut) ....ccoeee.ee. SZaM.

telepiilés neve, ... iIrdnyitdszam .......cceeeeen. kerilet

A szélldshely-szolgaltaté azonosité szdma/cégjegyzékszama/vallalkozdi nyilvéntartasi szama:
A széllshely-szolgdltaté adészama:
A széllashely-szolgaltato statisztikai szamjele:

P.H.

alairas
3. melléklet a 239/2009. (X. 20.) Korm. rendelethez

A 239/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 18. §-aban hivatkozott megfelelési szabalyok

133/2007. (V1. 13.) Korm. rendelet szerinti (izletkdr 239/2009. (X. 20.) Korm. rendelet szerinti szallashelytipus

4100. Szalloda szalloda
4200. Panzio panzié
4400. Kemping kemping
4300. Udiiléhaz uduléhaz

4500. Turistaszallo

kozosséqi szallashely

4600. Ifjusagi szalld

kozosséqi szallashely

4700. Egyéb szallashely

kozosséqi szallashely

110/1997. (VI. 25.) Korm. rendelet szerinti szallashelytipus

239/2009. (X. 20.) Korm. rendelet szerinti széllashelytipus

fizetévendéglatas

Egyéb szallashely

falusi szalldshely

Egyéb szallashely
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A Kormany 240/2009. (X. 20.) Korm. rendelete
a koztisztvisel6k jutalmazasanak egyes atmeneti szabalyairoél

A Kormény a koztisztvisel6k jogallasardl sz616 1992. évi XXIII. térvény (a tovabbiakban: Ktv.) 34. § (13) bekezdésében és 49/0. §
(6) bekezdésében, valamint a kdzponti dllamigazgatasi szervekrdl, valamint a Kormény tagjai és az allamtitkérok jogallasarol sz616
2006. évi LVII. torvény 76. § (1) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan a kovetkezéket rendeli el:

1.8 A koztisztviseli teljesitményértékelés és jutalmazds szabdlyairél szélé 301/2006. (XIl. 23.) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: R.) 16. § b) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
[A jutalom alapja]
,b) az a) pont hatélya ald nem tartozé koztisztvisel6 esetén a koltségvetési torvényben megallapitott kdztisztviselsi
illetményalap annak ardnydban, amennyi ideig a kdztisztvisel a statisztikai allomanyi Iétszamban szerepel.”

2.8 AzR. a kdvetkezd Uj 19/A. §-sal egésziil ki:
,19/A. & (1) A 2009. évben e rendelet szabdlyait azzal az eltéréssel kell alkalmazni, hogy
a) a ,kivételes teljesitmény” és a ,,magas szintd teljesitmény” kategoéridba nem lehet sorolni kdztisztvisel6t,
b) ha az 1. szamu melléklet lIl. 4. pontjaban 76 és 100 pont kozotti érték adddik, a koztisztviseldt a , kivételes vagy
magas szint{ teljesitmény” kategéridba kell besorolni,
c) a ,kivételes vagy magas szintl teljesitmény” kategoridba az eloszlasi szinthez tartozo koztisztvisel6k legfeljebb
50%-a sorolhat6 be, azzal, hogy ha az eloszlasi szintre besorolt koztisztvisel6k szama kevesebb mint 6 6, akkor
e kategoriaba az eloszlasi szinthez tartozé koztisztvisel Sk legfeljebb 50%-a plusz egy f6 sorolhatd be,
d) a ,kivételes vagy magas szintd teljesitmény” kategdridba sorolt koztisztvisel6 esetében a komplex
teljesitményértékelés alapjan jard jutalom 6sszege
da) vezetd és tanadcsadé esetében a jutalomalap 0%-3atél a jutalomalap 16%-4ig terjedhet, azzal, hogy az eloszlasi
szinthez tartozd, ,kivételes vagy magas szint( teljesitmény” kategodridba sorolt vezetdk és tandcsaddk egyiittes,
a komplex teljesitményértékelés alapjan jard jutalma legfeljebb a jutalomalapok 6sszegének 12%-a lehet,
db) ada)alpont hatélya ald nem tartozo, felséfoku végzettséggel rendelkez6 koztisztvisel6 esetében nulla forinttdl az
illetményalap tizenotszoroséig terjedhet azzal, hogy e koztisztviselSi korben a ,kivételes vagy magas szintu
teljesitmény” kategoridba sorolt koztisztvisel6k egyuttes, a komplex teljesitményértékelés alapjan jaré jutalma
legfeljebb atlagosan az illetményalap tizenkétszerese lehet,
dc) a da) alpont hatdlya ald nem tartozo, felséfoku végzettséggel nem rendelkezé koztisztviselé esetében nulla
forinttdl az illetményalap tizszereséig terjedhet azzal, hogy e koztisztviseli kérben a , kivételes vagy magas szintd
teljesitmény” kategoridba sorolt koztisztvisel6k egyittes, a komplex teljesitményértékelés alapjan jaro jutalma
legfeljebb atlagosan az illetményalap hétszerese lehet,
e) a,jo teljesitmény” kategdridba sorolt kdztisztvisel§ esetében a komplex teljesitményértékelés alapjan jaré jutalom
Osszege
ea) vezet6 és tandcsado esetében a jutalomalap 0%-3atél a jutalomalap 6%-4ig terjedhet, azzal, hogy az a jutalomalap
szazalékaban kifejezve nem lehet magasabb, mint az adott szervnél ,kivételes vagy magas szint( teljesitmény”
kategdriaba sorolt barmely vezeté vagy tandcsadd részére a jutalomalap szadzalékaban meghatérozott jutalom
Osszege,
eb) az ea) alpont hatélya ala nem tartozo, felséfoku végzettséggel rendelkezé koztisztviselé esetében nulla forinttol
az illetményalap hatszorosaig terjedhet, azzal, hogy a jutalom dsszege nem lehet magasabb, mint az adott szervnél
JKivételes vagy magas szint( teljesitmény” kategdriaba sorolt barmely, vezetének vagy tandcsadénak nem mindsilé
koztisztvisel6 részére meghatdarozott jutalom Osszege,
ec) az ea) alpont hatdlya ald nem tartozd, fels6foku végzettséggel nem rendelkezé koztisztvisel6 esetében nulla
forinttdl az illetményalap négyszereséig terjedhet, azzal, hogy a jutalom 6sszege nem lehet magasabb, mint az adott
szervnél kivételes vagy magas szintl teljesitmény” kategdridba sorolt barmely, vezetének vagy tandcsaddénak nem
mindsld koztisztviseld részére meghatarozott jutalom dsszege,
f) a ,medfelel6 teljesitmény” és a ,fejlesztés szlikséges” kategdridba sorolt koztisztviseld szdmdra a komplex
teljesitményértékelés alapjan jutalom nem fizethetd,
g) ajutalmat a targyévet kdvetd év januar 31-ig kell kifizetni.
(2) Az (1) bekezdésben meghatérozott jutalmat a 16/A. § alapjan a 2009. évben ténylegesen kifizetett részjutalom
osszegével - legfeljebb a jutalom 6sszegéig terjedéen — csokkenteni kell.”
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Ez a rendelet a kihirdetését koveté napon Iép hatélyba.

Az autondm dllamigazgatdsi szervek, az R. 19. §-dban és a koztisztviselSi teljesitményértékelés és jutalmazds
szabalyairol sz6l6 301/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet modositasarol szold 31/2008. (1I. 21.) Korm. rendelet 13. §-aban
meghatdrozott kozponti dllamigazgatasi szervek kivételével a kbzponti allamigazgatasi szerveknél, azok teriileti és
helyi szerveinél, valamint a Kormany altaldnos hataskord terlleti szerveinél foglalkoztatott olyan koztisztvisel6k
szamdra, akikre az R. rendelkezéseit a 2009. évben nem kell alkalmazni, a 2009. évben legfeljebb kéthavi jutalom
fizethet6 ki azzal, hogy az adott szerv koztisztvisel6i szamdra dtlagosan egyhavi jutalomnal tobb nem fizethet ki.

Az autondm dllamigazgatasi szervek kivételével a kozponti dllamigazgatasi szervnél, azok teriileti és helyi szerveinél,
valamint a Kormdny altaldnos hataskord terlileti szerveinél foglalkoztatott kdztisztviseld, tovédbbd a szakallamtitkar
szamara e rendelet hatalybalépését kovetden legfeljebb a (8) bekezdés szerint meghatarozott keretosszegen belll,
legfeljebb kéthavi illetménynek megfelel6 6sszegui céljuttatds fizethetd ki.

Allami vezetd szamara jutalom, tovabba miniszter és allamtitkar részére céljuttatas nem fizethetd ki.

Az R. 16. § a) pontja szerinti jutalomalap megallapitdsanal figyelmen kivil kell hagyni a koltségvetési szerveknél
foglalkoztatottak 2009. évi havi kereset-kiegészités cimén kifizetett juttatast.

Az R. 19/A. §-at alkalmazni kell az e rendelet kihirdetésekor folyamatban levé teljesitményértékelésekre is.

Az R.22.8§-4ban a,,2010. januar 1-jétél” szovegrész helyébe a ,,2011. januar 1-jétél” szoveg lép.

A kodzponti koltségvetési fejezethez kijelolt kincstarnok a jutalmazésra fordithaté keretdsszeget, illetve a céljuttatasra
fordithatd keretdsszeget el6zetesen véleményezi, azokkal Osszefliggésben sziikség esetén kildndsen az
allamhaztartds mdkodési rendjérél sz6ld 217/1998. (XIl. 30.) Korm. rendelet 152/C. § (6) bekezdése szerinti eljarast
kezdeményezheti.

Az R. 19/A. §-a, valamint e rendelet 2010. februar 1-jén hatalyat veszti.

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnok
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V.

A Kormany tagjainak rendeletei

Az egészségiigyi miniszter 31/2009. (X. 20.) EiiM rendelete
az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6l6 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
modositasarol

Az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés o) és p) pontjdban, valamint a humangenetikai adatok
védelmérél, a humangenetikai vizsgélatok és kutatdsok, valamint a biobankok mikodésének szabdlyairdl szolé 2008. évi

XXI. torvény 31. § f) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az egészségligyi miniszter feladat- és hataskorérél szolé 161/2006.

(VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban meghatarozott feladatkrémben eljarva a kovetkezéket rendelem el:

1.8

2.§

M

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrol szolé 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet (a tovabbiakban: R.) 2. §
(1) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

[E rendelet alkalmazdsdban]

,a) beleegyezé nyilatkozat: a vizsgalatban résztvevé cselekvéképes személynek az Eiitv. 159. § (1) bekezdés e) pontja
szerinti nyilatkozata, illetve korldtozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen személy esetén az Eltv. 159. §
(4) bekezdés d) pontja szerinti nyilatkozat;”

AzR. 2. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés ép:

.(2) Az (1) bekezdésben foglaltakon tul e rendelet alkalmazésdban az Eltv.-ben, valamint az emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsok engedélyezési eljardsdnak szabalyairdl sz6élé kilon jogszabalyban foglalt
fogalommeghatarozasokat kell figyelembe venni.”

Az R. a 4. §-t kdvetben a kovetkezé 4/A-4/B. §-okkal egészil ki:

L4/A. § (1) Amennyiben a kutatds soran a kilon jogszabalyban meghatérozott humangenetikai vizsgalat céljabdl
mintat vesznek, errél a résztvevét kiilon tajékoztatni kell. A tajékoztatasnak ki kell terjednie arra is, hogy a résztvevének
jogdban all a mintavételt kilon is visszautasitania, ez esetben a tovébbiakban a vele kapcsolatos genetikai adatokat
még anonim moédon sem lehet felhaszndlni. A mintavétel elutasitdsa nem képezi a résztvevé részvételének akadalyat
a kutatds tovabbi részében. A mintavételrdl szo6l6 tdjékoztatast és az abba valé beleegyezést kiilon dokumentumba
kell foglalni.

(2) A humaéngenetikai vizsgalat céljabol tortént mintavétel elétt a résztvevét genetikai tanacsadas keretén beldl
tajékoztatni kell

a) a mintavétel céljarél, mennyiségi és min6ségi részleteirdl,

b) avizsgalat elvégzésének vagy elmaradasénak elényeirél és kockazatairdl,

c) alehetséges eredménynek az érintettet és kdzeli hozzatartozéit érintd esetleges kvetkezményeirél,

d) a genetikai minta és adat tarolasanak maodjairdl, idétartamardl, a kiilénb6zé formaban tarolt genetikai mintdk,
tovabbd adatok azonosithatésaganak lehetdségeirdl,

e) a résztvevd egyéb nyilatkozata hidnydban a genetikai minta archivalt gydjteménybe valé bekeriilésérdl, a tarolt
genetikai mintak esetleges tovabbitasardl,

f) arrdl, hogy jogosult a humangenetikai vizsgélat soran keletkezett genetikai adat megismerésére, tovabba

g) arrdl, hogy donthet az dltala szolgéltatott minta biobankban torténé elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés maédjardl,
igy lehetéség van a minta

ga) személyazonositd adatokkal egyditt torténd tarolasara,

gb) kddolt formaban valé elhelyezésére,

gc) pszeudonimizdlt, azaz olyan formaban valé elhelyezésére, amelynél a személyazonosité adatot helyettesité kodot
a vizsgalati alany kizérolagos rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizalt, azaz olyan formaban torténé elhelyezésére, amikor a vizsgdlati alanyra vonatkozd 6sszes
személyazonositd adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették.

(3) A résztvevét tajékoztatni kell arrdl is, hogy donthet a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatasban torténé
részvételérdl is. Ebben az esetben a résztvevének nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintajanak — a mintavétel
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elsédleges célja szerinti — diagnosztikus, kizarélag kutatasi céld, vagy barmely, azaz diagnosztikus és kutatasi célu
felhasznalasahoz jarul-e hozza.

4/B. § (1) Amennyiben a kutatas sordn humangenetikai vizsgalat miatt mintat vesznek, errél kiilon beleegyezési
nyilatkozatot kell késziteni.

(2) A résztvevé beleegyezd nyilatkozata legalabb a kdvetkezdket tartalmazza:

a) akutatds azonosité adatait;

b) annak az egészségligyi szolgdltatdnak a megnevezését, ahol a kutatadst végezni kivanjak;

c) akutatds vezetdjének, illetve a tajékoztatast végzé személynek a nevét, beosztasat, munkakore megnevezését;

d) arésztvevd azonositd adatait (nevét, szilletési helyét ésidejét), korldtozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen
vizsgdlati alany esetén az Elitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a tovabbiakban: nyilatkozattételre
jogosult személy) azonosité adatait is;

e) annaka kijelentését, hogy a résztvevé — korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen vizsgélati alany esetén
a nyilatkozattételre jogosult személy - a genetikai vizsgalatban torténé részvételre vonatkozé beleegyezését
a 4/A. §-ban foglalt tajékoztatast, vagy az arrdl vald lemondast kévetéen onként, befolyastol mentesen adja, annak
tudataban, hogy az barmikor, széban vagy irdsban, indokolas nélkil visszavonhato;

f) a hozzajarulast a tdjékoztatbban megjelolt mennyiségl és mindségl minta vételéhez és a résztvevd adatainak
felhasznélasahoz;

g) a mintak kezelésének maddjardl szold nyilatkozatot arrdl, hogy donthet az altala szolgéltatott minta biobankba
torténd elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés maédjardl, igy lehetéség van a minta

ga) személyazonositd adatokkal egytt torténé taroldséra,

gb) kédolt formaban valé elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban valé elhelyezésére, amelynél a személyazonosité adatot helyettesité kodot
a vizsgalati alany kizarolagos rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizalt, azaz olyan formaban torténé elhelyezésére, amikor a vizsgdlati alanyra vonatkozd 6sszes
személyazonositd adatot személyazonositdsra alkalmatlanna tették;

h) a résztvevd nyilatkozatat a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatdsban torténd részvételérdl; ebben az
esetben a résztvevének nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintdjanak — a mintavétel elsédleges célja szerinti —
diagnosztikus, kizérélag kutatési céld, vagy barmely, azaz diagnosztikus és kutatdsi célu felhasznélasahoz jarul-e
hozza;

i) az eredmény kozlésének modjat abban az esetben is, ha a vizsgélati alany ahhoz nem fér hozz3;

j) az esetleges jovébeni megkereséshez valé hozzéjaruldst, vagy annak kizarasat;

k) a beleegyezd nyilatkozat aldirdsdnak datumat;

I) akutatds vezetdjének vagy a tjékoztatast addnak az alairasat;

m) a beleegyezé nyilatkozatot tevé alairasat.”

Az R. 12.§ (7) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
.(7) Az RKEB feladata a kiilon jogszabalyban meghatarozott kutatasok esetében etikai vélemény kialakitasa.”

Az R. 18. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:

,18. & A szakhatdsagként eljart etikai bizottsdg és az IKEB a kutatas alatt figyelemmel kiséri, hogy

a) akutatast az engedélyben és a kutatasi tervben eldirtaknak megfelel6en folytatjak-e,

b) arésztvevd tajékoztatdsa és beleegyezd nyilatkozata megfelel-e a 4-4/B. §-ban foglalt kdvetelményeknek,

c) avizsgélatban résztvevok kivalasztasdnak modja az engedélynek megfelel-e,

d) arésztvevék személyes adatai kezelésénél jogszerlien jarnak-e el,

e) a cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy bevonasaval végzett klinikai vizsgalat esetében az
Elitv. 159. § (4) és (5) bekezdésében, valamint az e rendeletben eldirtak maradéktalanul megvalésulnak-e.”

Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd napon Iép hatélyba azzal, hogy a hatdlybalépését megelézéen benyujtott, de el
nem biralt kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat kell alkalmazni.
Ez a rendelet 2010. janudr 1-jén hatalyat veszti.
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6.§

(1) AzR.

a)
b)

4. § (4) bekezdés k) pontjaban az ,etikai véleményt” szovegrész helyébe a ,,szakhatosagi allasfoglalast”,

12. § (1) bekezdésében az ,RKEB” szdvegrész helyébe a ,Regionalis Kutatdsetikai Bizottsdg (a tovabbiakban:
RKEB)”,

14.§ (1) bekezdésében az ,OEP-nek” szdvegrész helyébe az ,egészségbiztositonak”,

19.§ (1) bekezdésében az ,OFEP, illetve a regionalis egészségbiztositasi pénztdr (a tovabbiakban: REP)” szvegrész

— =

helyébe az ,egészségbiztositasi szerv”,
19. § (3) bekezdésében az ,OEP” sz6vegrész helyébe az ,egészségbiztositasi szerv”,
20. §-aban az ,a szakmai-etikai véleményt add” szévegrész helyébe az ,az”,

g) 20/A. §-3ban az ,a 20/B. § h) pontja szerinti” szovegrész helyébe az ,az emberen végzett orvostudomanyi
kutatdsok engedélyezésének szabalyairdl sz616 jogszabalyban meghatarozott”

szbveg lép.

Hatalyat veszti az R.

a) 1.8(1) bekezdés f) pontja,

b) 1.§(2)és(3) bekezdése,

c)  2.8(1) bekezdés c), ), h) és i) pontja,

d) 7.§-aésazazt megel6z6 alcim,

e) 8.§(2) bekezdés i) pontja,

f) 9.8-a, 10. §-a és az azt megel6z6 alcim, 11. §-a,

g) 12.§(6) bekezdése,

h) 13.8-aés azt megel6z6 alcim,

i) 14.8(2) bekezdésében az ,azt” és az , ,amely a szakmai-etikai véleményt adta” szévegrész,

j)  15.8-aés az azt megel6z6 alcim,

k) 16.8§-a és azt megel6z6 alcim,

) 17.8-3,

m) 19.§(2) bekezdése,

n) 20/B.§ g)-h) pontja,

o) 20/D.S§-a,

p) 20/E.§ (5) bekezdése,

q) 20/M.§-a.

Dr. Székely Tamds s. k.,

egészségligyi miniszter

Az egészségiigyi miniszter 32/2009. (X. 20.) EiM rendelete

az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol

és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol szél6 35/2005. (VIII. 26.) EiiM rendelet,
valamint az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacsrél sz6l6 34/2003. (V1. 7.) ESZCSM rendeletet
moddositasarol

Az egészséguigyrél szolé 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés m) és o) pontjdban, az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozo térvények médositasardl sz6l6 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés
d) pontjdban és (6) bekezdés b) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan — a pénziigyminiszter feladat- és hataskorérél szélod
169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontjaban megallapitott feladatkdrében eljaré pénziigyminiszterrel egyetértésben —,
valamint a humangenetikai adatok védelmérdél, a humangenetikai vizsgélatok és kutatdsok, valamint a biobankok m{ikdésének

szabdlyairol szolé 2008. évi XXI. toérvény 31. § f) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan, az egészséguigyi miniszter feladat- és
hataskorérdl szold 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban megallapitott feladatkromben eljarva a kévetkezdket

rendelem el:
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Az emberi felhasznaldsra kerilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarél és a helyes klinikai gyakorlat
alkalmazésarol szoélé 35/2005. (VIII. 26.) EUM rendelet (a tovabbiakban: R) 2. § (1) bekezdése a kovetkezd
r)-v) pontokkal egésziil ki:

(E rendelet alkalmazdsdban)

) SUSAR (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction): feltételezett, nem vart sulyos mellékhatds;

s) I. fdzisu vizsgdlat: a vizsgalati készitmény tolerdlhatédsaganak, biztonsdgossaganak, farmakokinetikajanak,
farmakodindmids hatasanak vizsgalata egészséges onkénteseken vagy specialis betegcsoportokon. Az 1. fazisu
vizsgdlat tovabbi célja lehet a terdpids dozis tartomany meghatérozasa;

t) Il. fazisu vizsgdlat: a vizsgalati készitménynek a farmakoldgiai hatds alapjan kivalasztott indikdciéban végzett
vizsgalata, amelynek célja a vizsgélati készitmény hatasossaganak igazolasa, a dozis-hatds 0sszefliggés megallapitasa,
az optimalisnak tarthato terdpias dozis meghatarozasa, a biztonsdgossag és tolerdlhatosag vizsgalata;

u) lll. fdzisu vizsgdlat: a vizsgalati készitmény hatdsossdganak, biztonsdgossaganak és toleralhatésaganak igazolasara,
nagyobb szamu betegen, kontrollalt, randomizalt, sszehasonlité vizsgalati elrendezésben végzett vizsgalat;

v) V. fdzisu vizsgdlat: a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd vizsgélati készitményt az alkalmazasi eléirasnak
megfeleléen felhasznald vizsgélat, melynek célja az elény/kockazat arany, a biztonsagossag és toleralhatdsag tovabbi
vizsgdlata.”

AzR. 2. § (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés [ép:

+(2) Az (1) bekezdésben nem szabalyozottak tekintetében e rendelet alkalmazaséban az Elitv.-ben, a Gytv.-ben, az
emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhasznélasra keriilé vizsgalati készitmények klinikai
vizsgdlata, valamint az emberen torténé alkalmazasra szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szant orvostechnikai eszk6zok
klinikai vizsgalata engedélyezési eljardsdnak szabdlyairdl széld jogszabalyban, az emberi alkalmazdsra keriil6é
gyogyszerek forgalomba hozatalardl szolo jogszabalyban, tovabba az emberi felhasznalasra kerilé gyogyszerek
gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl sz6l6 jogszabalyban foglalt fogalommeghatarozésokat kell figyelembe
venni.”

Az R. 3. §-a a kovetkezd (3) bekezdéssel egészill ki, ezzel egyidejlleg a § jelenlegi (3) bekezdésének szdmozasa
(4) bekezdésre mddosul:

4(3) Az OGYI és a kiilon jogszabaly szerinti fliggetlen etikai bizottsag, az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Klinikai
Farmakoldgiai Etikai Bizottsdga (a tovabbiakban: ETT KFEB) mddszertani Utmutatot ad ki a jelentds szakmai és etikai
kérdésekrdl, igy kiilondsen az egyes klinikai vizsgalati fazisok meghatdrozésarol és elhatarolasarol, a placebo
alkalmazésardl a klinikai vizsgalatokban. Az itmutato kdzzétételrdl és annak helyérél az OGYI és az ETT KFEB a Magyar
Kézlény mellékleteként megjelend Hivatalos Ertesitében kézleményt tesz kozzé.”

Az R. 5. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

.(4) Placebo tervezett alkalmazdsa esetén a hatdsagi engedélyezés irdnti kérelemhez benyujtott kutatdsi
dokumentaciénak tartalmaznia kell a vizsgalatban alkalmazandé placebo kontrollcsoport sziikségességének egyedi
indokolasat. Placebo alkalmazédsa nem jelenthet a vizsgalati alany szdmdra jelentds tovabbi kockazatot, illetve nem
idézheti el6 visszafordithatatlan egészségkarosodas veszélyét. Placebot a sziikséges legrovidebb ideig szabad csak
alkalmazni, a vizsgalati alany allapotat a vizsgalat soran folyamatosan kell ellenérizni, jelentds allapotromlasra utaléd
tlnetek esetén haladéktalanul a tudomanyosan elfogadott, rendelkezésre all6 legjobb terapidban kell részesiteni.”
AzR. 5. §(10) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,(10) A Klinikai vizsgalatot végz6 egészségligyi szolgdltatd a nyomtatott sajto, illetve a sajat honlapjan kozzétett
felhivas utjan, a szakmai és a betegszervezetek, tovabba a megbizo sajat honlapjan cselekvéképes vizsgalati alanyokat
toborozhat. A felhivds nem lehet rekldmcélu, nem tartalmazhatja a vizsgalati készitmény nevét, gyartojat, valamint
a forgalomba hozataldra jogosult személy megjellését. A kozzétett toborzasi felhivasban a hatésagi engedély
meglétére utalni kell.”

AzR. 5. 8§ (11) bekezdésének masodik mondata helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

+A vizsgalati alany részére egyéb juttatds vagy dij — a nem-terdpias célu farmakokinetikai vagy interakcids, az 1. fazisu,
valamint bioegyenérték(iségi vizsgélat kivételével - nem adhatd.”

Az R. a kdvetkezd 6/A-6/B. §-sal egésziil ki:
46/A. § (1) Amennyiben a klinikai vizsgélat sordn huméngenetikai vizsgalat céljabdl mintat vesznek, errél a vizsgalati
alanyt kiilon tajékoztatni kell. A tajékoztatasnak ki kell terjednie arra is, hogy a vizsgalati alanynak jogaban all
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a mintavételt killon is visszautasitania, ez esetben a tovédbbiakban a vele kapcsolatos genetikai adatokat még anonim
maodon sem lehet felhasznélni. A mintavétel elutasitasa nem képezi a vizsgalati alany részvételének akadalyat a klinikai
vizsgalat tovabbi részében. A mintavételrdl szo6l6 tajékoztatast és az abba vald beleegyezést kiilon dokumentumba
kell foglalni.

(2) A humangenetikai vizsgalat céljabdl tortént mintavétel elStt a vizsgalati alanyt genetikai tanacsadas keretén beliil
tajékoztatni kell:

a) a mintavétel céljardl, mennyiségi és mindségi részleteirdl,

b) avizsgalat elvégzésének vagy elmaraddsénak elényeirél és kockazatairdl,

c) alehetséges eredménynek az érintettet és kdzeli hozzatartozéit érintd esetleges kdvetkezményeirdl,

d) a genetikai minta és adat tarolasdnak maodjairdl, idétartamardl, a kiildnb6zé forméban tarolt genetikai minték,
tovabbd adatok azonosithatésaganak lehetéségeirdl,

e) a vizsgalati alany egyéb nyilatkozata hidnyaban a genetikai minta archivalt gydjteménybe val6 bekeriilésérdl,
a térolt genetikai mintak esetleges tovabbitdsardl,

f) arrdl, hogy jogosult a humangenetikai vizsgalat soran keletkezett genetikai adat megismerésére, tovabba

g) arrdl, hogy donthet az 4ltala szolgéltatott minta biobankban torténé elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés médjardl,
igy lehet6ség van a minta

ga) személyazonositd adatokkal egylitt torténé taroldsara,

gb) kddolt formaban valé elhelyezésére,

gc) pszeudonimizalt, azaz olyan formaban valo elhelyezésére, amelynél a személyazonosité adatot helyettesité kodot
a vizsgalati alany kizérélagos rendelkezésére bocsatottak,

gd) anonimizdlt, azaz olyan formdaban torténé elhelyezésére, amikor a vizsgdlati alanyra vonatkozd 6sszes
személyazonosit6 adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették.

(3) A vizsgalati alanyt tadjékoztatni kell arrdl is, hogy donthet a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatasban
torténd részvételérdl is. Ebben az esetben a vizsgalati alanynak nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintéjanak
- a mintavétel elsédleges célja szerinti — diagnosztikus, kizarélag kutatdsi célu, vagy barmely, azaz diagnosztikus és
kutatasi célu felhasznélasahoz jarul-e hozza.

6/B. § (1) Amennyiben a klinikai vizsgdlat soran humdéngenetikai vizsgalat miatt mintdt vesznek, errél kilon
beleegyezési nyilatkozatot kell késziteni.

(2) A vizsgalati alany beleegyezd nyilatkozata legalabb a kovetkezdket tartalmazza:

a) a klinikai vizsgalat azonosité adatait,

b) annak az egészségligyi szolgdltatbnak a megnevezését, ahol a klinikai vizsgalatot végezni kivanjak,

c) a klinikai vizsgalat vezetdjének, illetve a tdjékoztatdst végz6é személynek a nevét, beosztdsat, munkakore
megnevezését,

d) a vizsgdlati alany azonosité adatait (nevét, sziiletési helyét és idejét), korlatozottan cselekvéképes vagy
cselekvOképtelen vizsgdlati alany esetén az Elitv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy (a tovabbiakban:
nyilatkozattételre jogosult személy) azonosité adatait is,

e) annak a kijelentését, hogy a vizsgalati alany - korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen vizsgalati alany
esetén a nyilatkozattételre jogosult személy — a farmakoldgiai céli genetikai vizsgalatban torténd részvételre
vonatkozé beleegyezését a 6/A. §-ban foglalt tdjékoztatast, vagy az arrél vald lemondast kdvetéen dnként, befolyastol
mentesen adja, annak tudataban, hogy az barmikor, széban vagy irdsban, indokolas nélkil visszavonhato,

f) ahozzajarulast a tdjékoztatoban megjeldlt mennyiségl és mindségli minta vételéhez és a vizsgalati alany adatainak
felhasznalasahoz,

g) a mintdk kezelésének modjardl sz6lé nyilatkozatot arrél, hogy donthet az éltala szolgaltatott minta biobankba
torténd elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés médjérdl, igy lehetéség van a minta 6/A. § (2) bekezdés g) pontja szerinti
taroldsara és elhelyezésére,

h) a vizsgélati alany nyilatkozatat a biobankban elhelyezett minta tovabbi kutatasban térténd részvételérdl; ebben az
esetben a vizsgdlati alanynak nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintdjanak — a mintavétel elsédleges célja szerinti —
diagnosztikus, kizarolag kutatasi célt, vagy barmely, azaz diagnosztikus és kutatasi célu felhasznalasahoz jarul-e hozz3,

i) az eredmény kozlésének modjat abban az esetben is, ha a vizsgalati alany ahhoz nem fér hozza,

j) az esetleges jovébeni megkereséshez vald hozzajaruldst, vagy annak kizarasat,

k) a beleegyezé nyilatkozat aldirasanak datumat,

I) aklinikai vizsgalat vezetéjének vagy a téjékoztatast adonak az alairasat,

m) a beleegyezé nyilatkozatot tevé alairasat.”
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5.§

6.8

7.8

8.§

9.§

AzR. 14. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:

,14. § (1) A megbizé az OGYI engedélyezés targydban hozott hatdrozatardl értesiti a klinikai vizsgélatot végzd
egészségligyi szolgdltatd vezetdjét, valamint a vizsgalatvezet6t, és a vizsgalat megkezdését megelézden az OGYI
hatdrozatdt és a vizsgalati terv magyar nyelv(i Osszefoglaléjat az illetékes intézményi etikai bizottsagnak
(@ tovabbiakban: IKEB) megkuildi. Ha az egészségligyi szolgaltatdé nem egészségligyi intézmény, annak az
intézménynek az IKEB-je illetékes, amely egészségiigyi intézmény siirgdsségi ellatasi tertiletén a vizsgalatot végzé
szolgéltato székhelye talalhato.

(2) A klinikai vizsgélatok tekintetében az IKEB feladata a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsaganak védelme. Az IKEB
a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki.

(3) Az OGYI hatarozatéaval egyutt a szakmai-etikai szakhatdsagi allasfoglalast is megkiildi a megbizénak.”

Az R. 19. §-a a kdvetkez6 (9) bekezdéssel egészil ki:
+(9) A megbizé az OGYI kérésére 1 munkanapon beliil kételes a vizsgélati készitmény megfelel6 gyartasi tételének egy
mindségvizsgalatra alkalmas mennyiségét rendelkezésre bocséatani.”

AzR. 22. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:

,22. § (1) A megbizé koteles gondoskodni minden haldlt okozé vagy életet veszélyezteté SUSAR és minden arra
vonatkozé Iényeges informacié haladéktalan — de legkésébb a tudomaséra jutasat kévetd hét napon belili -
jelentésérél az EMEA EudraVigilance adatbazisba. A megbizé6 gondoskodik minden magyarorszagi vizsgalati
helyszinen el6forduld, haldlt okozé vagy életet veszélyezteté SUSAR és minden arra vonatkozé lényeges informacié
haladéktalan — de legkésdbb a tudomasara jutasat kovetd hét napon bellli - elektronikus jelentésérél az OGYI, az ETT
KFEB és az EGT-megallapodasban részes érintett allam illetékes hatésdga szdmara. A megbizénak tovabbi nyolc napon
bellil minden, a széban forgd mellékhatas utankovetése soran nyert jelentés adatot is jelentenie kell.

(2) A megbizé koteles gondoskodni minden egyéb SUSAR haladéktalan - de legkésébb a tudomdsara jutdsat kdvetd
tizendt napon bellli - jelentésérél az EMEA EudraVigilance adatbdzisba. A megbizé minden egyéb, magyarorszagi
vizsgalati helyszinen eléfordulé SUSAR-t haladéktalanul, de legkésébb a tudomasara jutdsat kovetd tizendt napon
belil elektronikusan megkiild az OGYI, az ETT KFEB és az EGT-megallapodasban részes érintett allamok illetékes
hatésaganak.

(3) A megbizé minden, egy adott vizsgalati készitménnyel kapcsolatban eléforduld SUSAR-t idészakosan, de legalabb
hathavonta 6sszesité lista formajaban elektronikusan jelent az OGYI-nak, az ETT KFEB-nek és a klinikai vizsgalatban
résztvevd valamennyi vizsgélonak.

(4) A megbizé a klinikai vizsgalat teljes id6tartama alatt a vizsgalati készitménnyel kapcsolatban eléfordult minden
sulyos feltételezett mellékhatasrdl, valamint a vizsgélati alanyok biztonsdgérél évente egy alkalommal elektronikusan
jelentést kiild az OGYI-nak, az ETT KFEB-nek és az EGT-megallapodasban részes érintett allam illetékes hatésaganak.
(5) Az OGYI nyilvéntartast vezet az egyes vizsgalati készitményekkel kapcsolatban tudomasara jutott SUSAR-rél. Nem
kereskedelmi vizsgalatok esetén az OGYI, egyéb vizsgalatok esetén a megbizé minden, egy adott vizsgélati
készitménnyel kapcsolatban a tudomasara jutott SUSAR-t haladéktalanul, de legfeljebb az (1) és (2) bekezdésekben
meghatarozott hataridén belll az EMEA-nak jelent.

(6) A 21. §-ban és e §-ban foglalt rendelkezéseken tulmenden a vizsgalati alanyok biztonsdgat veszélyeztetd,
a vizsgalat folytatasaval vagy a vizsgalati készitmény fejlesztésével kapcsolatosan felmeriilé uj informacio, illetve
esemény bekdvetkezése utdn a megbizonak és a vizsgalonak meg kell tennie a megfelelé siirgés biztonsagi
intézkedéseket annak érdekében, hogy a vizsgdlati alanyokat megvédje minden kdzvetlen veszéllyel szemben.
A megbizénak azilyen eseményekrél és a megtett intézkedésekrél haladéktalanul, de legkésébb 24 éran bellil irdsban
tdjékoztatnia kell az OGYI-t és az ETT KFEB-et.”

AzR. 23. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés |ép:

+23. § A vizsgélat befejezését kovetd kilencven napon beliil a megbizé az EMEA honlapjardl letoltheté adatlapon
értesitést kuld az OGYl-nak a vizsgélat befejezésérél. Az OGYI a bejelentésrél nyolc napon belll téjékoztatja az
ETT KFEB-et.”

Az R. 25. § (7) bekezdése a kovetkezé mondattal egésziil ki:
,Nem kereskedelmi vizsgalat engedélyezése iranti eljarasokért nem kell igazgatasi szolgaltatasi dijat fizetni.”
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10.§

12.§

5)

Az R. 2. szamu melléklete I. cim B) alcime a kdvetkez6 3. ponttal egésziil ki:

[B) Személyi feltételek:]

»3. Avizsgalatvezetének rendelkeznie kell klinikai farmakoldgiai szakvizsgaval.”

Az R. 2. szdmu melléklete Ill. cime alatti szOvegrész helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(lll. Klinikai vizsgdlohely egyéb klinikai vizsgdlathoz)

,1. Egyéb klinikai vizsgalat végezheté a Il. A) pontban meghatarozott targyi feltételek megléte esetén, tovabba
haziorvosi, hazi gyermekorvosi rendelében.

2. Avizsgélatvezetének rendelkeznie kell 6t évnél nem régebbi igazoldssal arrdl, hogy egyetem éltal szervezett GCP
tanfolyamot végzett.”

Az Egészségligyi Tudomanyos Tandcsrél széld 34/2003. (VI. 7.) ESZCSM rendeletet (a tovdbbiakban: R1.) 5. §
(3) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

+(3) A bizottsdg — ha jogszabdly masként nem rendelkezik — a Tandcs &ltal javasolt és a miniszter dltal megbizott
elndkbdl, valamint alelnokbdl és tagokbal all, tagjainak szama bizottsdagonként nem haladhatja meg a harminc f6t.
A bizottsdgok elnokeinek és tagjainak megbizasa utdn a Magyar Kozlony mellékleteként megjelend Hivatalos
Ertesitében kdzzé kell tenni a bizottsadgok névsorat, megjeldlve a tagok foglalkozasat.”

Az R1. 6. §-a a kovetkezd (2) bekezdéssel egésziil ki, ezzel egyidejlileg a jelenlegi (2)-(3) bekezdés szdmozasa
(3)-(4) bekezdésre moédosul:

»(2) Az ETT KFEB orvos végzettségl tagjainak 6t évnél nem régebbi, a Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) elvein alapul6
tanfolyam, illetve azt kdvetd tovabbképzés sikeres elvégzésérdl sz616 igazolassal kell rendelkeznitk.”

Az R1.11. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

+(3) A testlilet ilése — a (9) bekezdésben foglalt kivétellel — akkor hatdrozatképes, ha azon tagjainak tobb mint a fele
jelen van. A testuleti hatdrozatot — a bizottsdg altal hozott hatdrozat kivételével - egyhangulag kell meghozni.
A bizottsag altal hozott érdemi hatdrozathoz a jelen Iévé tagok tobb mint kétharmadanak a szavazata szlikséges.”
Az R1.11. §-a a kovetkezd (9) bekezdéssel egészil ki:

,(9) A klinikai vizsgalatok szakhatéséagi allasfoglaldsanak meghozatala soran a kiilon jogszabalyban meghatéarozott
esetekben az ETT KFEB minimum 5 f&s, az Eltv. 159. § (6) bekezdésének megfelelé — a KFEB elndke altal a KFEB
tagjaibdl kijelolt - testiiletben hoz dontést. A szakhatdsagi allasfoglalas kialakitasahoz e testiilet tagjai kétharmadanak
szavazata szlkséges.”

Az R1.14. §-a a kovetkezd (2) bekezdéssel egészil ki:

+(2) A 6. § (2) bekezdésében meghatérozott feltételnek legkésébb 2010. junius 1-jétdl kell megfelelni.”

Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd napon Iép hatélyba azzal, hogy a hatdlybalépését megelézéen benyuijtott, de el

nem birdlt vizsgélati kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat alkalmazni kell.

Az R. e rendelet 10. §-aval megallapitott 2. szamu melléklet I. cim B) alcim 3. pontjdban és lll. cim 2. pontjaban

meghatarozott feltételnek legkésébb 2010. marcius 1-jétdl kell megfelelni.

Az R. 21. § (1) bekezdésében a ,vizsgdlé minden” szdvegrész helyébe a ,vizsgalé az adott vizsgalati helyszinen

eléfordulé minden” széveg lép.

Hatalyat veszti

a) azR.2.§(1)bekezdés q) pontja, 6. § (4) bekezdés m) pontja, 6. § (5) bekezdése, 12. & (2)-(5) bekezdése, 13.§ (1) és
(3)-(4) bekezdése, 15. §-a, 16. § (1) bekezdés masodik mondata, 17.§ (1)-(7) bekezdése, 18. §-a és az azt megel6z6
alcime, 18/A. §-a, 19. § (2)-(4) és (6)-(7) bekezdése, 20. §-a és az azt megel6z6 alcime, 25. § (4) és (9) bekezdése,
valamint 1. és 3. szamu melléklete,

b) azR.erendelet2.§-dval atszdmozott 3. § (3) bekezdésében az ,igy kiilondsen az Eurdpai Bizottsdg altal kozzétett,”
és a ,magyar forditdsban” szévegrész, 2. szamu melléklete Il. Klinikai vizsgaléhely II. fazisu vizsgalathoz cim
A) alcimében az ,intenziv terdpids osztalyos hattérrel, tovdbba” sz6vegrész,

c) azR1.1.szamu mellékletének . 4. pontjdban az ,és azemberi felhasznélasra keriil6 vizsgélati készitmények klinikai
vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol sz616 24/2002. (V. 9.) EUM rendelet” szOvegrész.

Ez a rendelet 2010. mércius 2-an hatalyat veszti.

Dr. Székely Tamds s. k.,

egészségligyi miniszter
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Az egészségiigyi miniszter 33/2009. (X. 20.) EiM rendelete
az orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalatarol

Az egészséguigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés k) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan — az egészségligyi
miniszter feladat- és hataskorérél sz616 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban megallapitott feladatkdrémben eljarva —
a kovetkezéket rendelem el:

1.8

(1) E rendelet elGirasait — a (2) bekezdésben foglaltak kivételével — a Magyar Koztarsasag teriiletén végzett, emberen

torténd alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgélatra szant orvostechnikai eszkdzokkel folytatott klinikai vizsgalatok

esetében kell alkalmazni.

E rendelet hatdlya nem terjed ki az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 kiillon jogszabdly szerinti VD
eszkozokkel kapcsolatos vizsgalatokra.

Klinikai vizsgalatot csak engedély alapjan, az abban foglaltak szerint lehet végezni.

E rendelet alkalmazasaban:

a)

b)

klinikai vizsgdlat (a tovdbbiakban: vizsgdlat): barmely tervezett és Utemezett, emberen egy vagy tobb vizsgalati
helyen végzett szisztematikus orvostudomanyi kutatadsnak mindsilé vizsgélat, amelynek célja egy vagy tobb
klinikai vizsgdlatra szént orvostechnikai eszkoz alkalmazédséval kapcsolatos klinikai adat gyUjtése az eszkoz
biztonsagossagaval és teljesitéképességével kapcsolatban;

klinikai adat: egy eszkoz alkalmazasdbdl szarmazd, annak biztonsagossagara, illetve teljesitéképességére
vonatkozd informacio;

multicentrikus vizsgdlat: azonos vizsgalati terv szerint, de egynél tobb vizsgalati helyszinen, egynél tobb vizsgald
altal elvégzett klinikai vizsgalat;

klinikai vizsgdlatra szdnt eszk6z (a tovdbbiakban: eszkéz): minden olyan eszkéz, amelyet a megfeleld
szakképesitéssel rendelkezd, arra jogosult személy rendelkezésére bocsatanak abbdl a célbdl, hogy a kiilon
jogszabalyban megjelolt célok elérése érdekében azzal klinikai vizsgalatot végezzen;

vizsgdlo: az eszkoz tervezett felhasznaldsanak megfeleld klinikai tertileten orvosi szakvizsgaval, vagy felséfoku
egészségugyi szakképesitéssel, vagy az eszkdz mukodtetésének megfelelé kozép- vagy felséfoki miiszaki
végzettséggel rendelkez6 személy, akinek a feladata a klinikai vizsgélat elvégzése a vizsgalati helyen;
vizsgdlatvezetd: a klinikai vizsgalatot végz6 csoport felelés vezetbje egy adott vizsgélati helyen, ha a vizsgélatot
tobb vizsgalobdl all6 csoport végzi;

vizsgdlati koordindtor: multicentrikus vizsgalat esetén a vizsgalat 6sszehangoldsaval megbizott személy;

vizsgdld részére Gsszedllitott ismertet6: azoknak a vizsgalati eszkdzzel vagy eszkozokkel kapcsolatos klinikai, illetve
nem klinikai adatoknak az &sszefoglalasa, amelyek jelentéséggel birnak a vizsgalati eszkéz vagy eszkozok
vizsgdlata szempontjabdl, illetve lehetévé teszik a vizsgald és a vizsgdlatot ellenérzé szamara a vizsgalattal
kapcsolatos elény/kockazat targyilagos értékelését;

vizsgdlati terv: a vizsgalat céljat, elrendezését, mddszertanat, értékelésének modjat és megszervezésének modjat
tartalmazé dokumentum, amely tartalmazza a vizsgalati alanyok bevonasanak és kizdrasanak orvosszakmai
kritériumait, a monitorozasi és a publikacios elveket, beleértve a vizsgalati terv esetleges egymast kovetd
véltozatait és azok modositasait is;

vizsgdlati alany: a klinikai vizsgélatban résztvevé olyan személy, akin a klinikai vizsgalatra szdnt eszkozt
alkalmazzak, illetve aki a vizsgélatban kontrollszemélyként vesz részt;

betegtdjékoztaté: a klinikai vizsgalat el6étt a vizsgalatba bevonni kivant személy rendelkezésére bocsatott irdsbeli
tdjékoztatd, amely laikus szamdra is érthetéen tartalmazza az e jogszabalyban el6irt adatokat;

beleegyezé nyilatkozat: a vizsgélatban vald részvételre felkért cselekvéképes személynek az egészségligyrél szolo
1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Elitv.) 159. § (1) bekezdés e) pontja szerinti nyilatkozata, illetve
korldtozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen személy esetén az Elitv. 159. § (4) bekezdés d) pontja szerinti
nyilatkozat, amely tartalmazza az e jogszabdlyban el&irt adatokat;

esetjelentési lirlap: a vizsgalat soran a vizsgalati terv kdvetelményei szerint a vizsgalati alanyokkal 6sszefliggésben
feljegyzett informaciokat tartalmazé dokumentumok;

toborzds: a vizsgalatot végz6 egészségligyi szolgaltatonak e rendelet el6irasainak megfelel6 tartalmu nyilvanos
felhivasa abbdl a célbdl, hogy az dltala ellatott betegeket, és méds onkéntes személyeket is vizsgélati alanyként
bevonjon egy konkrét vizsgalatba;
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3.§

4.8

5.8

0) vdratlan esemény, baleset: az eszkozzel Gsszefliggésben bekdvetkezett olyan esemény, amely sordn az eszkoz
barmilyen hibas mikddése, jellemzdiben, illetve teljesitéképességben bekdvetkezé miikddési hibdja vagy romlasa,
valamint a cimke vagy a haszndlati Utmutaté barmely hidanyossdga vagy elégtelensége a vizsgalati alany, a vizsgalo,
illetve mas személy haldldhoz vagy egészségi allapotanak sulyos romlasahoz vezetett vagy vezethetett volna;
p) azegészségi dllapot sulyos romldsa:
pa) haldlos kimenetell betegség,
pb) élettani funkcid vagy egészség tartds karosodasa,
pc) olyan dllapot, amely orvosi, sebészi beavatkozast tesz sziikségessé a pa) és pb) pontban leirtak
megel6ézésére,

pd) minden helytelen, a gyartd hasznélati Utmutatéjanak megfelelen feldllitott diagndzisbol fakadd indirekt
artalom,

pe) magzati karosodas, magzati haldl vagy méhen belili, velesziiletett rendellenesség;

q) mellékhatds: a gyartdé szandéka szerint muikodd vizsgalati eszkdz rendeltetésszerl alkalmazasa mellett
bekovetkezé minden kedvezétlen és nem kivant reakcid, amely 6sszefliggésben éll a vizsgalati eszkozzel;

r)  sulyos mellékhatds: a mellékhatds akkor sulyos, ha a vizsgélati eszkdz alkalmazasa kdvetkezményeként a vizsgélati
alany halala, életveszélybe keriilése, korhazi kezelése, folyamatban l1évé kérhazi elldtdsanak meghosszabbodasa,
maradandé vagy jelentés egészségkdrosodasa, fogyatékossdga kovetkezik be, illetve velesziiletett
rendellenesség, sziiletési hiba fordul el6;

s) nem vdrt mellékhatds: olyan mellékhatds, amely jellegét vagy sulyossagat tekintve eltér a vizsgald részére
Osszeallitott ismertetében szereplé mellékhatasoktdl, vagy a hasznadlati utmutatdban leirtaktél;

t)  nemkivdnatos esemény: a vératlan esemény és baleset, a mellékhatds és a nem vart mellékhatas.

Az (1) bekezdésben nem szabdlyozottak tekintetében e rendelet alkalmazésaban az Eiitv.-ben, az emberen végzett

orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznélasra kertilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgélata, valamint az

emberen torténé alkalmazéasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szént orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgélata
engedélyezési eljdrasdnak szabdlyairdl sz6lé kildn jogszabalyban és az orvostechnikai eszkdzokrél széld kilon
jogszabalyban foglalt fogalommeghatarozasokat és eldirasokat kell figyelembe venni.

Alapvetd rendelkezések

A vizsgalat célja klinikai adat gyUjtése annak feltardsa, illetve igazoldsa érdekében, hogy

a) azeszkdz a megbizo altal meghatarozott, rendeltetésszerl hasznalat esetén rendelkezik-e a megbizé szandéka
szerinti, tervezett teljesit6képességgel, ugy van-e kialakitva, gyartva és csomagolva, hogy alkalmas legyen
a gyartd éltal megadott, a kiilon jogszabdly szerinti egy vagy tobb funkciora,

b) azeszkdz rendeltetésszer( alkalmazésa milyen mellékhatasokkal jér, illetve

c) amellékhatasok elfogadhaté mértéki kockdzatot jelentenek-e a tervezett teljesitéképességgel Gsszevetve.

A klinikai vizsgdlatok sordn az 1964-ben a finnorszagi Helsinkiben tartott 18. Orvosi Vildgtaldlkozén elfogadott,

a Nemzetkozi Orvosi Konferencia éltal legutobb médositott Helsinki Nyilatkozatban foglaltakra is figyelemmel kell

lenni, kiilonds tekintettel az emberek védelmére vonatkozé rendelkezésekre.

A vizsgalat alapvetd kovetelményei

A vizsgélatot — beleértve mind a vizsgalat targyét képezé eszkozt, mind a vizsgalat elvégzésének és kiértékelésének
kordlményeit — ugy kell megtervezni, kialakitani és végrehajtani, hogy a vizsgélat sordn az ne veszélyeztesse
a vizsgalati alany, és mas személyek egészségi allapotat és biztonsagat.

Amennyiben az alkalmazott eszk6zok kozétt van olyan, amely nem, vagy nem orvostechnikai eszkozként visel
CE megfeleléségi jelolést — ide nem értve a vizsgalat targydul szolgald eszkdzt —, annak biztonsagossagat kilon
dokumentalni kell.

A vizsgalatot ugy kell megtervezni és végrehajtani, hogy a vizsgalat soran nyert klinikai adatok
a) objektiv,

b) hiteles,

c) reprodukdlhato

eredményre vezessenek a vizsgalat céljainak kritikai elemzéséhez.
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6.8 A vizsgalat céljanak megvaldsulasa érdekében a vizsgélat soran keletkezé minden, a vizsgalattal 6sszefliggésben levd
adatot regisztralni kell, attol figgetlenil, hogy azok igazoljak vagy céfoljak a tervezett teljesit6képességet és az
elérevetitett mellékhatasokat, valamint azokat a kdriilményeket, amelyeknek befolyasa lehet a klinikai adatokra.

7.8 (1) Avizsgélatot olyan vizsgalati terv alapjan kell végezni, amely a legujabb tudoményos és muszaki ismereteket tiikrézi,
és Ugy van meghatdrozva, hogy igazolja vagy céfolja a gyartdnak az eszkdzre vonatkozé éllitasait. A vizsgalatnak
a végkovetkeztetések tudomanyos megalapozottsdga érdekében kell6 szamu megfigyelést kell tartalmaznia. A
vizsgalatok szamat ugy kell meghatérozni, hogy az statisztikai médszerekkel kiértékelhetd legyen, egyedi esetleiras
nem fogadhato el.

(2) A vizsgalat végrehajtasara haszndlt eljardsokat ugy kell megvalasztani, hogy a vizsgdlat a 3. § (1) bekezdése szerinti

célok elérésére alkalmas legyen.

A vizsgalatot az eszkdz rendes hasznélati kérilményeihez hasonlé koriilmények kozott kell lefolytatni.

(4) Avizsgélatot a mellékletben meghatédrozott képesitéssel rendelkezé személy végezheti.

—
w
=

8.§ Ha a megbizé a vizsgélattal kapcsolatos egyes feladatanak vagy feladatainak teljesitésével megbiz mas természetes
vagy jogi személyt, jogi személyiséggel nem rendelkezé gazdasagi tarsasagot, ebben az esetben is a megbizo felel az
e rendeletben és a kiilon jogszabalyokban foglalt, klinikai vizsgalatokra vonatkozé rendelkezések betartasaért.

A vizsgalati alanyok védelme

9.8 (1) A vizsgélati alany jogai, biztonsaga, illetve fizikai és pszichikai egészsége elsébbséget élveznek a tudomany és
a tarsadalom érdekeivel szemben, ezért a vizsgdlat alanyat érinté kockdzatot a lehetd legkisebb mértékire kell
korlatozni.

(2) A vizsgélatba cselekvéképes személyt akkor lehet bevonni, ha biztositottak az Eiitv. 159. § (1)-(3) bekezdésében
meghatarozott feltételek, illetve az e rendeletben eldirt kdvetelmények teljesitése.

(3) A vizsgalat a vizsgalati alany szamara nem helyettesitheti az allapotanak medfelel6 egyéb vizsgalatokat és
gyogykezeléseket.

(4) Placebo tervezett alkalmazdsa esetén a hatdsdgi engedélyezés iranti kérelemhez benyujtott kutatasi
dokumentacionak tartalmaznia kell a vizsgalatban alkalmazandé placebo kontrollcsoport sziikségességének egyedi
indokolasat. Placebo alkalmazasa nem jelenthet a vizsgalati alany szamdra jelentds tovabbi kockazatot, illetve nem
idézheti el6 visszafordithatatlan egészségkarosodas veszélyét. Placebot a szlikséges legrovidebb ideig szabad csak
alkalmazni, a vizsgalati alany allapotat a vizsgalat soran folyamatosan ellendrizni kell. A vizsgalati alanyt jelentés
dllapotromlasara utalé tlnetek esetén haladéktalanul a tudomdnyosan elfogadott, rendelkezésre all6 legjobb
terapidban kell részesiteni.

(5) A vizsgalatot ugy kell tervezni és lefolytatni, hogy minimalizélja a vizsgalati alany esetleges kdrosodasat, fajdalmat,
pszichikai kadrosodasat. A vizsgélati alany életkordhoz, egészségi éallapotahoz kapcsoldddé minden elére lathatd
kockazatot figyelembe kell venni a vizsgalat tervezésénél és ellenérzésénél.

(6) A vizsgalati alany egészségi allapotat a vizsgalat megkezdése el6tt, a vizsgélat soran folyamatosan és a vizsgalatot
kovetéen gondosan ellendrizni és dokumentalni kell.

(7) Ha a vizsgalatba reproduktiv koru személyeket terveznek bevonni, a vizsgalat tervezése, engedélyezése, a vizsgalati

alanyok tajékoztatasa soran kiemelt figyelmet kell forditani a vizsgalati alany tekintetében a vizsgalatnak a nemz6- és

fogamzoképességre, a vizsgalat idépontjaban esetleg fennallé vagy késébbi terhességre, az embrié vagy magzat
egészségére gyakorolt hatdsara.

A vizsgalatba alanyként a vizsgalatot végz6 egészségligyi szolgaltatdnal ellatott betegeket kell elsésorban bevonni.

A vizsgalatot végzd egészségligyi szolgdltatd indokolt esetben cselekvéképes vizsgalati alanyokat toborozhat

a nyomtatott sajtd, illetve a sajat honlapjan kozzétett felhivas utjan. A toborzési felhivas szovegének tartalmaznia kell

a vizsgalat céljat, mddszereit, a bevalasztanddk kdrének megjelolését, a jelentkez6kkel torténé kapcsolatfelvétel

madjat, a bevalasztottaknak fizetendé esetleges koltségtérités mértékét, tovabba a jelentkez6k adatainak kezelésére

CHC)

vonatkozd, a kilon jogszabalyban foglalt rendelkezéseket. A felhivdas nem lehet rekldmcéld, nem tartalmazhatja
a vizsgalati eszkdz nevét, gyartdjat, a forgalomba hozataldra jogosult személy és a megbizd megjelolését. A toborzasi
felhivds tervezett szdvegét és a toborzési mddszer ismertetését a klinikai vizsgalat hatésdgi engedélyezése iranti
kérelemhez csatolni kell. A kozzétett felhivdsban a hatdsdgi engedély szamat fel kell tiintetni. A toborzas
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engedélyezett modszerétdl és szovegétdl vald eltérés esetén kiilon jogszabdly szerint az engedély mddositésat kell
kezdeményezni.

A vizsgalati alany részére a vizsgdlatban torténd részvétellel kapcsolatos jovedelemkiesésnek, tovabbé koltségeknek,
kilonosen az utazdssal Osszefliggésben ténylegesen felmeriilt és igazolt koltségeknek a megtéritésére térités
fizethetd. A vizsgalati alany részére - kivéve az egészséges 6nkéntest — egyéb juttatds vagy dij nem adhatd.

A vizsgaélati eszkozoket és az esetlegesen az azok alkalmazasara hasznalt eszkdzoket a megbizénak téritésmentesen
kell rendelkezésre bocsatania.

A vizsgdlati alany tajékoztatasa, beleegyezés a vizsgalatba

A vizsgdlatba bevonni kivant cselekvéképes személyt a vizsgalat vezetdje vagy a vizsgélo, szilkség esetén az adott

nyelvet ismerd személy vagy tolmacs bevondsaval széban és irasban, magyar nyelven —illetve a személy anyanyelvén,

vagy a személy altal ismertként megjeldlt mas nyelven —, laikus szédmara is értheté modon tdjékoztatja az Elitv. 159. §

(3) bekezdésében és a (4) bekezdésben foglaltakrdl.

A tajékoztatast ado személynek kiilonds figyelmet kell forditania annak a vizsgalatéara, hogy a bevonni kivant személy

nincs-e cselekvéképtelen allapotban. Az ezzel kapcsolatos megdllapitasokat a téjékoztatast add személy a kutatasi és

az egészségligyi dokumentacidban rogziti.

A tdjékoztatast és a beleegyezést kiilon iven kell irdsba foglalni. A beleegyezé nyilatkozat és az irdsos tajékoztato

egy-egy eredeti példanyat a kutatasi dokumentaciéban kell megdrizni, illetve a vizsgalati alanynak kell atadni.

Ha a kutatds alanya irasbeli beleegyezés addasara irdsképtelensége, illetve irastudatlansaga okdn nem képes, két,

a kutatdsban nem érdekelt, abban részt nem vevé tanu egyittes jelenlétében tett szébeli beleegyezése sziikséges

a kutatashoz. A szobeli beleegyezés esetén a nyilatkozatot irasba kell foglalni, amelyen a két tanu alairasaval igazolja —

az (5) bekezdés szerinti tdjékoztatast kdvetéen — a szobeli beleegyezés megtorténtét. A kutatds alanya

irdsképességének visszanyerése esetén a beleegyezé nyilatkozatot a kutatds folytatdsat megelézéen irdsban
meger6siti, ennek hianydban a beleegyezé nyilatkozatot visszavontnak kell tekinteni, és a kutatds az érintett
személyen nem folytathatd tovabb.

A betegtdjékoztatonak kiilondsen a kdvetkezdket kell tartalmaznia:

a) avizsgdlat azonosité adatait;

b) a vizsgalat kutatési jellegére vald utaldst, a vizsgdlat céljat, varhat6 id6tartamat, a bevonni kivant személyek
szamat, a vizsgalat menetét, a tervezett beavatkozasok jellegét, gyakorisagat;

c) a vizsgélati alany rendelkezésére all6 egyéb, elfogadott kezelési lehetéségeket, valamint tajékoztatast arra
vonatkozdan, hogy a vizsgalat a mar megkezdett kezelésének megszakitdsat jelentheti, és a megkezdett kezelés
megszakitadsdnak milyen kdvetkezményei lehetnek a vizsgalati alany szdméra;

d) alehetséges és a varhatd kdvetkezmények és kockdzatok részletes leirdsat, valamint az arra valé utaldst, hogy
a vizsgélat soran olyan nemkivénatos események is felléphetnek, amelyek elére nem lathatdak;

e) azésszerlien varhaté el6nyok leirdsat, vagy ha a vizsgélati alany szdmaéra elény a vizsgéalatbdl nem vérhato, ennek
a ténynek a kozlését;

f)  avizsgalatialany szdmara a vizsgalattal 6sszefligg6 kar bekdvetkezése esetén nyujtandd kezelésre, kartéritésre és
kartalanitasra és az ezek igénybevételének mddjara vonatkozé téjékoztatast, tovabba annak a személynek és
szervezetnek a nevét és magyarorszagi elérhet6ségét, akihez vagy amelyhez a vizsgalati alany a kar
bekovetkezésekor fordulhat;

g) avizsgalati alany szamara jaré koltségtéritésre vonatkozdé tajékoztatast, ha van ilyen;

h) arra vonatkozo figyelemfelhivéast, hogy a beleegyezés dnkéntes és befolyasoldstol mentes, azt barmikor akar
széban, akar irdsban indokolas nélkil vissza lehet vonni;

i)  avizsgalati alany adatainak kezelésére, az azokhoz valé hozzéférésre vonatkozd szabélyokat;

j)  placebo alkalmazésakor részletes tajékoztatdst a placebo alkalmazasénak Iényegérdl és arrél, hogy a vizsgalati
alany milyen valdszintiséggel keriilhet placebo csoportba;

k) avizsgalati eszkdz rovid hatdstani ismertetését;

I) azt, hogy a vizsgélat befejezése utan a vizsgalati alany — amennyiben sziikséges — milyen tovabbi egészségligyi
elldtasban részesiil;

m) a kilon jogszabaly szerinti felelésségbiztositasban szerepld biztosité megnevezését.

Amennyiben a vizsgdlat sordn genetikai vizsgalatra alkalmas mintat vesznek, errél a vizsgélati alanyt kiilon tjékoztatni

kell, és kilon beleegyezési nyilatkozatot kell késziteni. A tajékoztatdsnak ki kell terjednie a mintavétel céljra,
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modszerére, a tervezett elemzésre, valamint arra, hogy a minta tovadbbi elemzés végett taroldsra keriil-e. A

tdjékoztatasnak ki kell terjednie arra is, hogy a vizsgalati alanynak jogdban all a mintavételt kiilon is visszautasitania, ez

esetben a tovdbbiakban a vele kapcsolatos genetikai adatokat még anonim moddon sem lehet felhaszndini.

A mintavétel elutasitdsa nem képezi a vizsgalati alany részvételének akadalyat a klinikai vizsgalat tovabbi részében.

A mintavételrdl sz616 tajékoztatast és az abba vald beleegyezést kiilon dokumentumba kell foglalni.

A vizsgalati alany irasbeli beleegyezé nyilatkozata legaldbb a kovetkezéket tartalmazza:

a) avizsgdlat azonositd adatait;

b) annak az egészségiigyi szolgaltaténak a megnevezését, ahol a vizsgalatot végezni kivanjak;

c) avizsgdlatvezetbjének, illetve a tdjékoztatdst végzé személynek a nevét, beosztasat, munkakdre megnevezését;

d) a belegyezést ado6 vizsgalati alany azonositasdhoz sziikséges adatokat, korldtozottan cselekvéképes vagy
cselekvOképtelen vizsgdlati alany esetén az Eutv. 16. §-a szerinti nyilatkozattételre jogosult személy
(a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy) azonositasahoz sziikséges adatokat is;

e) annaka kijelentését, hogy a vizsgalati alany - korldtozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen vizsgélati alany
esetén a nyilatkozattételre jogosult személy - a vizsgalatban térténd részvételre vonatkozé beleegyezését az
(1) bekezdésben foglalt tdjékoztatdst kovetéen dnként, befolydstdl mentesen adja, annak tudatdban, hogy az
barmikor, széban vagy irdsban, indokolas nélkil visszavonhato;

f) abeleegyezd nyilatkozat aldirdsanak datumat;

g) avizsgalat vezetdjének vagy a tdjékoztatast adonak az alairasat;

h) abeleegyezé nyilatkozatot tevé alairasat.

A tdjékoztatast add személy és a vizsgdlati alany — valamint korldtozottan cselekvéképes vagy cselekvéképtelen

vizsgdlati alany esetén a nyilatkozattételre jogosult személy — a (4) bekezdés szerinti irdsos tajékoztatdt is alairja.

Amennyiben a vizsgalattal kapcsolatban olyan uUj informacié vélik ismertté, amely érinti az irdsos téjékoztatéban

foglaltakat, kiilon jogszabaly szerint az engedély mddositasat kell kezdeményezni. A médositott irdsos tdjékoztatonak

megfelelen a vizsgalati alanyt ismételten tajékoztatni kell, és beleegyezését kell kérni a vizsgélat folytatasahoz.

A vizsgalati alany beleegyezd nyilatkozata barmikor visszavonhaté.

Kiskoruakon végzett klinikai vizsgalatok

Kiskoruakon vizsgalat az Elitv. 159. § (4) bekezdésében és a 9-10. §-ban foglaltak megfelel6 alkalmazasa esetén is csak

akkor végezhetd, ha az aldbbi feltételek mindegyike teljesul:

a) aszéban forgd kutatds nélkilozhetetlen a cselekvéképes személyeken végzett vizsgalatok vagy egyéb kutatasi
modszerek révén szerzett adatok validalasahoz;

b) avizsgélat kdzvetlen kapcsolatban van azzal a klinikai kérképpel, amelyben a kiskoru szenved, vagy olyan jelleg(,
amely csak kiskordakon végezhetd el;

c) a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezd nyilatkozata a véleményalkotasra és helyzetértékelésre képes
kiskoru valészinUsitheté akaratat tartalmazza;

d) a vizsgaldé a kiskorut — értelmi szintjétél fiiggéen - szdmara érthet6 mddon, megfeleléen téjékoztatta
a vizsgalatrol, a kedvezdtlen és a kedvez6 hatasokrdl;

e) avizsgald vagy a vizsgalatvezet6 figyelembe veszi, ha a véleményalkotasra és helyzetértékelésre képes kiskoru
kifejezetten elharitja a klinikai vizsgalatban valo részvételt, illetve azt, hogy a vizsgalatbol barmikor ki kivan Iépni;

f) a vizsgdlatot a fajdalom, a pszichikai kdrosodas és barmilyen egyéb, a betegséggel és a kiskoru fejlettségi
allapotéval kapcsolatosan elérelathatéd kockazat minimalizélasaval tervezték és folytatjak;

g) avizsgalatot ugy folytatjak, hogy mind a kockazati kiiszobértéket, mind a fajdalom mértékét egyedien hataroztak
meg és folyamatosan figyelemmel kisérik.

Nem cselekvéképes nagykoruak bevonasa klinikai vizsgalatba
Nem vonhaté be semmilyen vizsgélatba az, aki kordbban, cselekvéképessége birtokaban kifejezetten kizérta az ilyen

vizsgalatokban vald részvételét. Egy adott vizsgalatba nem vonhaté be az sem, aki kordbban, cselekvéképessége
birtokdban visszautasitotta a beleegyezés megaddsat az adott vizsgalathoz.
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Cselekvbképességet kizard vagy korlatozé gondnoksag ald helyezett, illetve a cselekvéképtelen nagykortak esetében

—aslirgds sziikségben végzett kutatdsnak az Elitv. 160. §-a szerinti esetét kivéve — az Elitv. 159. § (4) bekezdésében és

a 9. §-ban foglaltak megfelel$ alkalmazasaval is csak abban az esetben végezhetd vizsgalat, ha az alabbi feltételek

mindegyike teljesl:

a) a nyilatkozattételre jogosult személy beleegyezé nyilatkozatdnak a vizsgélati alany feltételezett akaratat kell
tartalmaznia;

b) avizsgalatialanyt és a nyilatkozattételre jogosultat szamara értheté moédon tajékoztattak a vizsgalatrél, a kedvezé
és a kedvezdtlen hatasokrol;

c) avizsgald és a vizsgalatvezet6 teljes korlen figyelembe veszi, ha a véleményalkotésra és helyzetértékelésére
képes vizsgalati alany kifejezetten elhdaritja a vizsgalatban vald részvételt, vagy a vizsgalatbdl barmikor ki kivan
Iépni;

d) a 9.8 (10) bekezdése szerinti térités kivételével semmiféle anyagi eszkdzzel térténd rabirast vagy pénzigyi
Osztonzést nem alkalmaznak, a vizsgélati alany részére egyéb juttatas vagy dij nem adhato;

e) aszbban forgd kutatas nélkilozhetetlen a cselekvéképes személyeken végzett vizsgalatok vagy egyéb kutatasi
modszerek révén szerzett adatok validalasahoz és kdzvetlenill 6sszefligg egy olyan életveszélyes vagy a pszichés
egészséget jelentdsen karositd klinikai korképpel, amelyben az érintett szenved;

f)  avizsgélatot a fajdalom, a pszichikai kdrosodas és barmilyen egyéb, a betegséggel és a vizsgélati alany aktudlis
allapotéval kapcsolatosan elérelathaté kockazat minimalizélasaval tervezték és folytatjak;

g) avizsgalatot ugy folytatjak, hogy mind a kockazati kiiszobértéket, mind a fajdalom mértékét egyedien hataroztak
meg és folyamatosan figyelemmel kisérik;

h) okkal elvérhato, hogy a vizsgalati eszkdz alkalmazasa a kedvezétlen hatdsokat meghaladé kedvezé hatdsokkal jar
a beteg szamara, vagy egyaltaldn nem jelent kockdzatot.

Cselekvbképességet kizaré vagy korldtozd gondnoksédg ald helyezett, illetve a cselekvéképtelen nagykoruak

beleegyez6 nyilatkozata barmikor visszavonhato.

Egészséges onkéntesként vizsgalatba csak cselekvéképes személy vonhaté be.

Ha a vizsgalati alany a vizsgalat soran akar birésagi hatarozat, akar dllapotanak valtozasa folytan cselekvéképessé valik,
a lehet6 leghamarabb tajékoztatni kell a vizsgélatrdl, és be kell szerezni a beleegyezését annak folytatdsahoz. Ennek
hianyaban a vizsgalatot az érintett személyen nem lehet folytatni.

A hatdsagi engedély iranti kérelem feltételei

A vizsgalat csak az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatal (a tovabbiakban: engedélyezd)
hatdrozatdban meghatarozott feltételek, valamint az engedélyezett vizsgalati terv el6irdsai szerint folytathato.
A vizsgalatot engedélyez6 hatdrozatban meghatarozott feltételek, valamint az engedélyezett vizsgalati terv el6irasai,
tovabba a vizsgdlat megkezdésének és ellendrzésének elirasai foglalkozasi szabalynak mindsiilnek.

Klinikai vizsgalat I. osztalynal magasabb kockdzati osztalyba sorolt, és steril eszkdz esetén csak egészségligyi
intézményben végezheté.

lll. kockazati osztidlyba tartozd eszkoz és aktiv implantdtum vizsgélatdt csak érvényes minéségbiztositasi
tanusitvannyal rendelkezé egészségiigyi intézményben lehet végezni.

A kérelmezd az engedélyezé engedélyezés targyaban hozott hatdrozatardl értesiti a klinikai vizsgalatot végzé
egészségugyi szolgaltatd vezetdjét, valamint a vizsgalatvezet6t, és a vizsgdlat megkezdését megelé6zden az
engedélyezé hatarozatat és a vizsgalati terv magyar nyelvil 6sszefoglaléjat az illetékes intézményi etikai bizottsagnak
(@ tovabbiakban: IKEB) megkuldi. Ha az egészségligyi szolgaltatdé nem egészségligyi intézmény, annak az
intézménynek az IKEB-je illetékes, amely egészségiigyi intézmény siirgdsségi ellatasi tertiletén a vizsgalatot végzé
szolgéltato székhelye talalhato.

A klinikai vizsgalatok tekintetében az IKEB feladata a vizsgélati alanyok jogainak, biztonsaganak védelme. Az IKEB
a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban szakmai-etikai véleményt nem adhat ki.

A vizsgalat lebonyolitasanak feltételeire és a felel6sségi korokre az egészségiigyi szolgaltato vezetéje és a kérelmezd
megallapodasaban foglaltak az irdnyadok.
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Jelentés a vizsgélat befejezésérél

A vizsgalat befejezését kovetd harminc napon beliil a megbizé értesiti az engedélyezét a vizsgalat befejezésérdl, és
ezzel egyidejlileg megkaildi a vizsgélati dokumentacié mésolatat. Az engedélyezé nyilvantartdsaban rogziti a vizsgalat
befejezését.

Ha a megbizé a vizsgalatot az el6re tervezett id6ponttdl eltéréen kordbban Zzérja le, errdl tizendt napon beldl kiild
értesitést az engedélyezének.

A véaratlan események, balesetek, sulyos és nem vart mellékhatasok, nem kivanatos események jelentése

Minden vératlan eseményt és balesetet teljes egészében rogziteni kell az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6lé kilon
jogszabaly szerinti adatlapon.

A megbizé, vagy a meghatalmazott képvisel, vagy a vizsgélatvezetd (illetve az egészségligyi szolgaltatast nyujtod
szerv vezetdje), vagy az IKEB haladéktalanul, de legfeljebb harom napon belill kételes bejelenteni az engedélyezé
részére a klinikai vizsgalatra szant eszkozzel Osszefliggésben bekovetkezett varatlan eseménnyel, balesettel
kapcsolatos adatot.

A vératlan esemény jelentésére minden, a vizsgédlatban érintett személy jogosult.

A megbizé a jelentési kdtelezettség alél nem mentesiil azdltal, hogy mas a jelentést megtette.

A megbizé a jelentés megkildésével egy id6ben az esemény kivizsgéalasanak id6tartamara felfliggeszti a vizsgalatot. A
kivizsgalds eredményét és a tovabbi hasonld esemény megtorténtét megakadalyozé intézkedését a megbizé az
esemény lezaré jelentésében megkiildi az engedélyezének és a vizsgélatban érintetteknek.

Amennyiben a megbizé a (3)-(4) bekezdés el6irasainak nem tesz eleget, a vizsgalatot az engedélyezo felfliggeszti, és
elvégzi az esemény kivizsgdlasat.

A vizsgalé minden varatlan eseményrdl, balesetrdl haladéktalanul értesiti a vizsgalatvezetét és a megbizét. A vizsgalo
a haladéktalan értesitést kovetéen az eseményrél részletes irdsos jelentést is kiild a megbizénak.

A megbizé gondoskodik minden sulyos mellékhatds, nem vart mellékhatds és minden arra vonatkozé Iényeges
informacié haladéktalan — de legkésébb a tudomasara jutdsat kdveté harom napon belili — jelentésérdl.

A megbizé a kivizsgalds eredményét és a tovabbi hasonlé esemény megtorténtét megakadalyozd intézkedését az
esemény lezéré jelentésében tovabbi nyolc napon belil kiildi meg az engedélyezének.

A megbizé minden mas olyan esetet, illetve korilményt, amikor sulyos mellékhatds, vagy nem vart mellékhatéds
kovetkezhetett volna be, haladéktalanul, de legkésébb a tudomdsara jutasat kdveté tizenot napon belil kiildi meg.
A megbizé az (1)-(3) bekezdés szerinti jelentést az engedélyezének és az EGT-megallapoddsban részes érintett allam
illetékes hatésaganak kildi meg.

A megbizé az (1)-(3) bekezdés szerinti mellékhatasokrol értesiti a vizsgalatban résztvevé valamennyi vizsgalot.

A megbizé a vizsgélat teljes id6tartama alatt a vizsgdlati eszkdzzel kapcsolatban eléfordult minden sulyos
mellékhatasrdl, valamint a vizsgélati alanyok biztonsagardl sz616 jelentést csatolja a vizsgalati dokumentaciéhoz.

A 20-21. §-ban foglalt rendelkezéseken tulmenden a vizsgalati alanyok biztonsagéat veszélyeztetd, a vizsgalat
folytatdsdval vagy a vizsgdlati eszkoz fejlesztésével kapcsolatosan felmerildé Uj esemény bekdvetkezése utan
a megbizénak és a vizsgaldnak meg kell tennie a megfelel6 slirgds biztonsagi intézkedéseket annak érdekében, hogy
a vizsgalati alanyokat és minden mas személyt megvédjen minden kozvetlen veszéllyel szemben. A megbizénak az
ilyen eseményekrdl és a megtett intézkedésekrdl azonnal tdjékoztatnia kell az engedélyezét.

A megbizé részletes nyilvdntartdst vezet minden nemkivanatos eseményrél, amelyet a vizsgdldé jelent. Ezt
a nyilvantartast erre irdnyulé megkeresés esetén az engedélyezd, illetve az EGT-megdllapodasban részes allamok
illetékes hatésagainak rendelkezésére bocsatja.

A vizsgalati dokumentacio

A vizsgalati dokumentaciénak tartalmaznia kell azokat az alapveté dokumentumokat, amelyek lehetévé teszik, hogy
mind a vizsgalat lefolytatasa, mind az adatok mindsége értékelhetd legyen, tovabba tartalmaznia kell a klinikai
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vizsgdlat soran 6sszegy(jtott valamennyi adat kritikai értékelését tartalmazé jelentést. A dokumentumokbal ki kell
tlnnie, hogy a vizsgaldk és a megbizd betartottdk-e a vonatkozd jogszabélyok és az elfogadott szakmai normak
eldirasait. A vizsgalati dokumentdcié alapul szolgél a hatéségi ellenérzéshez.

A megbizénak és a vizsgaldnak a vizsgdlatra vonatkozd, a vizsgalat utdlagos ellenérzéséhez sziikséges alapvetd
dokumentumokat a vizsgélat befejezését kovetéen legaldbb 6t évig meg kell ériznie, és olyan médon kell archivalnia,
hogy azok hozzéférhetéek legyenek. A megbizénak ki kell jeldinie azokat, akik a megbizénal az archivaldsért felel6sek
és akik az archivumokhoz valé hozzéiférést az e jogszabalyban meghatédrozott adatszolgaltatasi rendelkezések
figyelembevételével korlatozhatjak.

A feldolgozott adatok és a vizsgdlati dokumentacié feletti rendelkezési jogban bekdvetkezett barmiféle valtozast
dokumentalni kell. Az Uj jogosultnak irasbeli nyilatkozatban kell véllalnia az adatkezelésre és archivalasra vonatkozo
rendelkezések betartasat.

Az archivalasra hasznalt hordozéeszkdzoknek olyanoknak kell lennilik, hogy a dokumentumok teljesek és olvashatok
maradjanak az archivalasi idén belul.

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 16/2006. (11l. 27.) EGM rendelet 9. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés [ép:
,9. § A klinikai vizsgdlat engedélyezését és annak mdédjat kiilon jogszabaly tartalmazza.”

Vegyes és atmeneti rendelkezések

Ez a rendelet — a (2) bekezdésben foglaltak kivételével - a kihirdetését kdveté napon lép hatélyba azzal, hogy

a hatélybalépését megel6zéen benyujtott, de el nem birdlt kérelmek esetén az e rendeletben foglaltakat kell

alkalmazni.

E § (7) bekezdése 2010. marcius 21-én |ép hatalyba.

Hatalyat veszti az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 16/2006. (I1l. 27.) EGM rendelet

a) 6.8 (5) bekezdésének utols6 mondata,

b) 8. szamu melléklete A. részének cimében a ,vagy klinikai vizsgdlatra szant, osztalyba sorolt eszkdzokre”
szbvegrész, B. részének cimében a ,,vagy klinikai vizsgalatra szént aktiv beliltethetd” szovegrész,

c) 8.szamu mellékletének A.2.2., A.3.2,, B.2.2,, valamint B.3.2. pontja,

d) 10.szamu mellékletének A.2. pontja, valamint B.2. pontja.

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 16/2006. (I1l. 27.) EGM rendelet

a) 18. § (5) bekezdésében az ,a Fodor Jézsef Orszdgos Kdzegészségligyi Kdzpont Orszdgos Kémiai Biztonsagi
Intézetét (a tovabbiakban: OKK-OKBI)” szbvegrész helyébe az ,az Orszagos Kémiai Biztonsdgi Intézetet
(a tovabbiakban: OKBI)" szbveg, valamint az ,Az OKK-OKBI” szovegrész helyébe az ,Az OKBI" szdveg,

b) 14. szamu mellékletében a ,Fodor Jozsef Orszagos Kozegészségligyi Kozpont Orszagos Kémiai Biztonsagi
Intézete” szbvegrész helyébe az ,Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet” szoveg

Iép.

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 4/2009. (1ll. 17.) EUM rendelet

a) 3.8§(14) bekezdése az ,a Fodor Jézsef Orszagos Kbzegészségligyi Kozpont Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézete”
szbvegrész helyett az ,az Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet (a tovabbiakban: OKBI)” sz6veggel,

b) 28.§(5) bekezdése az ,a Fodor Jozsef Orszagos Kozegészségligyi Kozpont Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézetét
(a tovabbiakban: OKK-OKBI). Az OKK-OKBI” szovegrész helyett az ,az OKBI-t. Az OKBI” szoveggel,

c) 14.melléklete a ,Fodor Jézsef Orszdgos Kozegészségligyi Kdzpont

Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézete” szovegrész helyett az ,Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet” széveggel

Iép hatalyba.

Nem lép hatdlyba az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 4/2009. (I1I. 17.) EGM rendelet

a) 3.8§(8) bekezdésében a ,vagy klinikai vizsgdlatra szant, osztalyba sorolt” szévegrész,

b) 13.8§(6) bekezdése,

c) 8. melléklete A. részének cimében a ,vagy klinikai vizsgélatra szant, osztélyba sorolt eszk6zokre”, valamint
B. részének cimében a ,,vagy klinikai vizsgalatra szant aktiv belltethetd” szovegrész,

d) 8. melléklete A. részének 2.2., 3.2. pontja, valamint B. részének 2.2., 3.2. pontja.

Ez a rendelet az aktiv beliltethetd orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl sz6ld

90/385/EGK tandcsi irdnyelv, az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 93/42/EGK tanacsi irdnyelv, valamint a biocid
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termékek forgalomba hozatalarél szold 98/8/EK iranyelv modositasardl szold, 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv rendelkezéseinek valé megfelelést szolgalja.
Erendelet 25. §-a, valamint e § (3)-(4) bekezdése a hatalybalépését kdvetd napon hatélyat veszti. E § (5)-(6) bekezdése
2010. marcius 22-én hatdlyat veszti. E bekezdés 2010. marcius 23-an hatalyat veszti.

Melléklet a 33/2009. (X. 20.) E(iiM rendelethez

A klinikai vizsgalatok végzésének személyi és targyi feltételei

Klinikai vizsgalohely I. kockdzati osztalyba tartozé eszkdzok vizsgalatéhoz

Targyi feltételek:

Olyan egészségligyi szolgaltatd, mely megfelel a kiilon jogszabalyban meghatérozott targyi minimumfeltételeinek és
rendelkezik a tervezett vizsgélat elvégzéséhez szlikséges eszkdzokkel, felszereltséggel.

Személyi feltételek:

. Avizsgalat vezetdjének rendelkeznie kell:

a) avizsgalatra keriilé orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasanak megfelel klinikai tertiletre meghatéarozott
szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval, vagy

b) a vizsgalatra keriilé orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznaldsanak megfelelé klinikai teriileten felséfoku
egészségugyi szakképesitéssel.

A vizsgalénak rendelkeznie kell:

a) avizsgalatra keriil6 orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasdnak megfelel klinikai tertiletre meghatéarozott
szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgéval, vagy

b) a vizsgalatra kerilé orvostechnikai eszkdz tervezett felhasznaldsdnak megfelelé klinikai terileten felséfoku
egészséguigyi szakképesitéssel, vagy

c) azeszkdz mlkodtetésének megfelel kozép- vagy felséfoku miszaki végzettséggel.

Klinikai vizsgaléhely Il.a és Il.b kockazati osztalyba tartozé és minden invaziv eszkdz vizsgalatdhoz

Targyi feltételek:

Olyan egyetemi klinikdn vagy koérhdzban |évé - érvényes mindségbiztositdsi tanusitvannyal rendelkezé -
fekvObeteg-osztaly vagy szakambulancia, illetve egyéb szakorvosi rendeld, amely rendelkezik a megfelelé
diagnosztikai egységekkel, és amely megfelel az egészségiigyi intézmény kiilon jogszabdlyban meghatarozott targyi
minimumfeltételeinek, valamint rendelkezik a tervezett vizsgalat elvégzéséhez szilikséges eszkdzokkel,
felszereltséggel.

Személyi feltételek:

. Avizsgadlat vezetdjének rendelkeznie kell:

a vizsgalatra kerll6é orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasanak megfelelé klinikai teriiletre meghatéarozott

szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval.

A vizsgalénak rendelkeznie kell:

a) avizsgalatra keriil6 orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasdnak megfelelé klinikai tertiletre meghatéarozott
szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgéval, vagy

b) a vizsgalatra kerulé orvostechnikai eszkdz tervezett felhasznaldsdnak megfelelé klinikai terileten felséfoku
egészséguigyi szakképesitéssel, vagy

c) azeszkdz mikodtetésének megfelelé felséfoki mdszaki végzettséggel.

Klinikai vizsgaléhely IIl. kockazati osztélyba tartozé aktiv beliltethetd eszkdzok vizsgélatdhoz

Targyi feltételek:

Olyan egyetemi klinikan vagy kérhazi osztélyon, azintézményen beliil intenziv terapias osztalyos hattérrel rendelkezd
- az aktiv betegellatastol elkilonitett — érvényes mindségbiztositasi tanusitvannyal rendelkezé egység, melynek
rendelkezésére allnak a tervezett vizsgalat elvégzéséhez szlikséges eszkozok, felszerelések.
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A vizsgaléhelyen helyben kell biztositani a kiilon jogszabalyban a kdzponti Gigyeletre el6irt minimumfeltételek kozl
a gép-muszerparkra és egyéb eszkozokre vonatkozo felszereltséget, kivéve a sziilészeti egységcsomagot és
a gépkocsit.

A klinikai vizsgélatra szolgal6 agyszamot a vizsgaldhely mindsitésérél sz616 hatarozatban kell meghatérozni.
Személyi feltételek:

. Avizsgalat vezetdjének rendelkeznie kell:

a vizsgalatra kerll6é orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasanak megfelelé klinikai terliletre meghatéarozott

szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgaval.

A vizsgalénak rendelkeznie kell:

a) avizsgalatra keriil6 orvostechnikai eszkoz tervezett felhasznalasdnak megfelelé klinikai tertiletre meghatérozott
szakmai protokoll szerinti orvosi szakvizsgéval, vagy

b) az eszkdz mikodtetésének megfelelé felséfoku miiszaki végzettséggel.

Dr. Székely Tamds s. k.,

egészségligyi miniszter

Az egészségiigyi miniszter 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelete

az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért

és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet,

a népjoléti agazatba tartozoé egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetend6 dijakrol sz616 50/1996. (XIl. 27.) NM rendelet,

valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6l16 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
modositasarol

Az egészségligyrél szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (5) bekezdés cd) alpontjdban kapott felhatalmazas alapjén
- a pénziigyminiszter feladat- és hatdskorérél sz6l6 169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontjdban megallapitott
feladatkorében eljaré pénziigyminiszterrel egyetértésben -, az egészségiigyi miniszter feladat- és hataskorérél szolé 161/2006.
(VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban meghatérozott feladatkromben eljarva a kovetkezdket rendelem:

1.8

(1) Az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegi

szolgdltatasaiért fizetend6 dijakrél szolé 1/2009. (1. 30.) EUM rendelet (a tovdbbiakban: R) 2. §-a a kdvetkezd
(9)-(11) bekezdéssel egésziil ki:

+(9) Az 1. melléklet XII. pontja szerinti orvostudomanyi kutatds engedélyének moédositasa soran minden egyes 6nallo,
kulon jogszabaly szerinti, egymdssal 6ssze nem fliggé lényeges modositas irdnti kérelem kiilon dij koteles.

(10) Az intézet a hozzd befizetett,

a) az 1. melléklet XII. 1. pontja, illetve XII. 2. pontja szerinti dijbdl az orvostudomanyi kutatds engedélyezése, illetve az
engedély lényeges modositdsa esetén — a szakhatoésagi allasfoglaldsért — az igazgatési dijtétel ott meghatérozott
részét az Egészségligyi Stratégiai Kutatdintézet 10032000-01491728 szdmu szamlajara dtutalja,

b) az 1. melléklet XII. 3. pontja szerinti dijbdl az orvostudomanyi kutatas engedélyezése, illetve az engedély Iényeges
moédositasa esetén - a véleményért - az igazgatasi dijtétel ott meghatarozott részét az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasokrol sz6l6 jogszabalyban meghatéarozott, véleményt adé illetékes Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsag részére atutalja.

(11) Az 1. melléklet XIl. 1. pontja, valamint XII. 2. pontja szerinti orvostudomanyi kutatds engedélyének el6zetes
szakhatosagi allasfoglaldsara irdnyuld kérelem esetén a kérelmezé a (10) bekezdés a) pontja szerinti dijtétel részt az
elézetes szakhatosagi eljards meginditasakor koteles az Egészségiigyi Stratégiai Kutatdintézet 10032000-01491728
szdmu szamldjara atutaldssal, készpénzatutalasi megbizéassal, belfoldi postautalvany utjan medfizetni vagy
a hazipénztarba befizetni.”
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2.§

3.§

(2) AzR.1.melléklete a kovetkezd XII. ponttal egésziil ki:

"

XII. Orvostudomanyi kutatdssal kapcsolatos igazgatasi
szolgaltatasok
[nem kereskedelmi kutatds, valamint az Elitv. 159. §

(5) bekezdése szerinti kutatas kivételével]

Xl 1. Orvostudomanyi kutatds engedélyezése, az engedély 434000 Ft
modositasa az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Tudomdényos (ebbdl
és Kutatasetikai Bizottsaganak szakhatosagi allasfoglalasa a szakhatdségi eljaras dija:
alapjan 320 000 Ft)

XIl. 2. Orvostudomanyi kutatas engedélyezése, az engedély 429 000 Ft
modositasa az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs (ebbdl
Humanreprodukcids Bizottsdganak szakhatdsagi allasfoglaldsa a szakhatodsagi eljaras dija:
alapjén 315 000 Ft)

XIl. 3. Orvostudomanyi kutatas engedélyezése, az engedély 114 000 Ft
modositasa a Regionalis Kutatasetikai Bizottsagok (RKEB) (ebbdl az RKEB dija: 15 300 Ft)
véleménye alapjan

"

(1) A népjoléti dgazatba tartozé egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegl szolgaltatasokért fizetendd
dijakrél sz616 50/1996. (XIl. 27.) NM rendelet (a tovabbiakban: R1.) 2. §-a a kovetkez6 (7)-(9) bekezdéssel egésziil ki:
A7) Az 1. szamu melléklet II. 11. alpontja szerinti orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgélati engedélyének modositasa

soran minden egyes 6nallé, killon jogszabaly szerinti, egymassal 6ssze nem fliggo Iényeges modositas iranti kérelem
kulon dij koteles, fliggetlendl attdl, hogy a kérelmet egyedileg vagy tobb vizsgélatra vonatkozéan csoportositva
egyidejlleg nyujtjak be.
(8) Az intézmény a hozza befizetett, az 1. szamu melléklet Il. 11. pontja szerinti dijbdl az orvostechnikai eszkdz klinikai

vizsgdlatdnak engedélyezése, illetve az engedély lényeges modositasa esetén — a szakhatdsagi allasfoglalasért —

a dijtétel ott meghatarozott részét az Egészségligyi Stratégiai Kutatoéintézet részére dtutalja.

(9) Az 1. szamu melléklet Il. 11. alpontja szerinti orvostechnikai eszkoz klinikai vizsgalati engedélyének el6zetes

szakhatosagi allasfoglalaséara iranyuld kérelem esetén a kérelmez6 a (8) bekezdés szerinti dijtétel részt az elézetes
szakhatoésagi eljards meginditdsakor koteles az Egészségligyi Stratégiai Kutatéintézet 10032000-01491728 szamu
szamlajdra 4tutaldssal, készpénzatutaldsi megbizassal, belfoldi postautalvany Gtjan megdfizetni vagy a hazipénztarba

befizetni.”

(2) AzR1.1.szamu mellékletének Il. pontja a kdvetkezd Il. 11. alponttal egészdil ki:

”

ALTT

Orvostechnikai eszkdz klinikai vizsgélatdnak engedélyezése, az
engedély modositésa

374000 Ft

(ebbdl

a szakhatdségi eljaras dija:
320 000 Ft)

"

(1) Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrdl szolé 23/2002. (V. 9.) EGM rendelet (a tovabbiakban: R2.) 2. §
(1) bekezdése a kovetkez6 h) ponttal egésziil ki:

[E rendelet alkalmazdsdban]
+h) nem kereskedelmi kutatds: ipari, kereskedelmi, szolgéltatd vallalkozasoktdl fliiggetlen kutatdk altal folytatott

kutatds, amely még kozvetetten sem szolgdlja a megbiz6 anyagi haszonszerzését és

ha) amelynek megbizdja fliggetlen kutaté vagy nonprofit szervezet, igy kiilondsen oktatasi intézmény, finanszirozott

egészségligyi szolgaltato, kdzfinanszirozott kutatdintézet, tarsadalmi szervezet,

hb) a kutatast a ha) pont szerinti megbizé tervezi és folytatja,

hc) a kutatdsbdl szarmazo adatok a ha) pont szerinti megbizé tulajdonaba keriilnek,

hd) a kutatds eredményeit a ha) pont szerinti megbizé kozli.”
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(2) Az R2.a kovetkezd 15. §-sal és azt megel6z6 alcimmel egészil ki:
»~Mentesség az eljarasi dij fizetése aldl
15. § A nem kereskedelmi kutatds, valamint az Elitv. 159. § (5) bekezdése szerinti kutatds engedélyezési eljarasa
dijmentes.”
(3) Az R2.20/R. § (3) bekezdés b)-c) pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:
[A dij 6sszege:]
,b) a kiilon jogszabaly szerinti orvostechnikai eszk6zok esetében 294 000 Ft;
c) az a)-b) pontba nem tartozé esetekben 294 000 Ft.”
(4) Az R2.3.szamu melléklete helyébe e rendelet melléklete Iép.

4.8 (1) Ezarendelet a kihirdetését kdveté 45. napon Iép hatélyba és a hatalybalépését kdveté napon hatélyat veszti.

(2) AzR.2.§(7) bekezdés b) pontjaban ésazR1. 3. § (2) bekezdés b) pontjdban a,,31.§ (2)-(7)" szovegrész, valamint az R2.
20/R.§ (8) bekezdés b) pontjdbana,,31.§ (2) és(4)-(7)" szévegrész helyébe a,,31.§ (2), (4)-(6), valamint (8)" szbveg lép.

Dr. Székely Tamds s. k.,

egészségligyi miniszter

Melléklet a 34/2009. (X. 20.) EiiM rendelethez
»3.szamu melléklet a 23/2002. (V. 9.) EGM rendelethez

Az engedélyezési eljarasban kozremiikodo szervezetek és bankszamlaszamuk

llletékessége A szerv megnevezése Szémlaszam
1. Az emberen végzett orvostudomanyi Egészségligyi Tudomanyos Tandcs, Egészségligyi
kutatdsok, az emberi felhasznélasra kerilé |az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Stratégiai
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, |Bizottsagai és EInoksége Kutatéintézet
valamint az emberen térténé alkalmazésra 10032000-01491728

szolgald, klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljardsanak szabalyairol
sz616 korméanyrendeletben meghatarozott

esetekben
2. Semmelweis Egyetem és intézményei, Semmelweis Egyetem Regionalis, 10032000-00282819
Pest megyei és az Egészséguigyi Intézményi Tudomanyos és Kutatasetikai

Minisztériumnak a févaros teriiletén [évé | Bizottsag
kozvetlen felligyelete alatt 4ll6
egészségligyi intézmények

3. Magyar Honvédség, lgazsagligyi és Allami Egészségligyi Kézpont Intézményi 10023002-00290469
Rendészeti Minisztérium egészségligyi és Regiondlis Kutatasetikai Bizottsdg
intézményei, Vasut-egészségugyi
intézmények
4. Pesti székhellyel rendelkezé egyéb Févarosi Onkormanyzat Uzsoki utcai 11784009-15492674
egészségligyi intézmények és Péterffy Sandor utcai Korhazak kézos
Regiondlis Tudomanyos és Kutatasetikai
Bizottsaga
5. Budai székhellyel rendelkezd egyéb Févarosi Onkormanyzat Szt. Imre 11784009-15492564
egészségligyi intézmények és Szt. Janos Kérhéazak kozos Regiondlis
Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsaga
6. Hajdu-Bihar és Szabolcs-Szatmar-Bereg Debreceni Egyetem Orvos- 10034002-00282981
megyében 1évé egészségligyi és Egészségtudomanyi Centrum Regiondlis
intézmények Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga
7. Baranya, Somogy és Tolna megyében Pécsi Tudoméanyegyetem Orvostudomanyi 10024003-00283236
|évé egészségligyi intézmények és Egészségtudomanyi Koordinacids

Kozpont Regionalis Tudoményos
és Kutatasetikai Bizottsdga
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llletékessége A szerv megnevezése Szémlaszam
8. Csongrad, Bacs-Kiskun, Békés Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi 10028007-00282802
és Jasz-Nagykun-Szolnok megyében l1évé | Albert Orvos- és Gyodgyszerésztudomanyi
egészségligyi intézmények, a 3. sorban Centrum Regionalis Tudomanyos
meghatarozott egészségligyi intézmények | és Kutatdsetikai Bizottsaga
kivételével
9. Borsod-Abalj-Zemplén, Heves és Nograd |Borsod-Abauj-Zemplén Megyei 11994002-06066651
megyében [év6 egészségligyi Onkormanyzat Kérhaza Regionélis
intézmények Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsdga
10. Vas, Zala és Veszprém megyében lévo Vas Megyei Markusovszky Lajos Altalanos, 11747006-15420026
egészségligyi intézmények Rehabilitaciés és Gyogyfurdd Korhaz,
Egyetemi Oktatokorhaz Regionalis
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga,
Szombathely
11. Gy6r-Moson-Sopron, Gyér-Moson-Sopron Megyei Onkormanyzat | 10200249-33018597
Komarom-Esztergom és Fejér megyében | Petz Aladéar Kérhaza, Gyér, Regiondlis
Iévé egészségligyi intézmények Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsdga

Az igazsagiigyi és rendészeti miniszter 56/2009. (X. 20.) IRM rendelete
A Koztarsasagért, a Jogallamért Emlékplakett alapitasarél

A Magyar Koztarsasag kitlintetéseir6l szold 1991. évi XXXI. torvény 10. § (2) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, az
igazsagligyi és rendészeti miniszter feladat- és hataskorérél szold 164/2006. (VI. 28.) Korm. rendelet 1. §-dban meghatarozott
feladatkdromben a kovetkezéket rendelem el:

1.8 (1) Azigazsagugyi és rendészeti miniszter ,A Kdztarsasagért, a Jogallamért Emlékplakett” (a tovabbiakban: Emlékplakett)
elnevezéssel elismerést alapit.

(2) Emlékplakett annak a személynek adomdanyozhato, aki tevékenységével jelentésen hozzdjarult a békés politikai
dtmenet elésegitéséhez, a koztdrsasagi eszme védelméhez, illetve személyes példamutatdsaval vagy szakmai
teljesitményével az alkotmdnyossag, a jogbiztonsag érvényre juttatdsdn, a demokratikus jogallam alkotményos és
eurdpai eszményének minél dltaldnosabb elterjesztésén munkalkodik.

2.§ (1) Az Emlékplakettet az igazsagligyi és rendészeti miniszter adomdnyozza évente legfeljebb tiz személynek. Az
Emlékplakett atadasara minden évben az oktéber 23-ai nemzeti linnep alkalmabal kerl sor.
(2) Az Emlékplakett bronzbol késziilt, kerek alaku, atmérdje 8 cm, vastagsdaga 7 mm, egyik oldalan az ,Adomanyozta
(a hivatalban 1évé miniszter neve) igazsaguigyi és rendészeti miniszter” felirat, tovdbba az elismerésben részesitett
neve szerepel. Az Emlékplakett masik oldala a Magyar Koztarsasag cimerét és — korben futé felirattal - az ,A
Koztarsasagért, a Jogallamért” szoveget tartalmazza.

3.8 (1) Az Emlékplakett adomdnyozasat indokolt javaslataval és a jelolt életutjdnak rovid ismertetésével barki
kezdeményezheti az igazsagligyi és rendészeti miniszternél. A kezdeményezések alapjan kialakitott javaslatot az
igazsagligyi allamtitkar terjeszti fel az igazsaguigyi és rendészeti miniszterhez. A javaslathoz be kell szerezni
a) kozponti dllamigazgatasi szervnél foglalkoztatott jelolt esetén a munkaltatdi jogkdr gyakorldjanak,

b) azlgazsaglgyi és Rendészeti Minisztériumba beosztott bird esetében az Orszagos Igazsdgszolgdltatdsi Tandacs,
beosztott ligyész esetében a legfébb ligyész
véleményét.



38532 MAGYAR KOZLONY ¢ 2009. évi 148. szam

(2) Nem adomanyozhaté az Emlékplakett olyan személy részére, aki ellen fegyelmi vagy bilintetéeljaras van folyamatban,
illetve, aki jogerés fegyelmi hatarozat vagy bintetd itélet hatdlya alatt all.

4.8 Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon Iép hatdlyba.

Dr. Draskovics Tibor s. k.,
igazsagligyi és rendészeti miniszter

A kozlekedési, hirkozlési és energialigyi miniszter 56/2009. (X. 20.) KHEM rendelete

egyes dijakkal, birsagokkal, valamint eléiranyzatok felhasznalasaval kapcsolatos

miniszteri rendeleteknek a kézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas

altalanos szabalyairél sz616 2004. évi CXL. torvény modositasarol sz6l6 2008. évi CXI. térvény
hatalybalépésével 6sszefliggé moédositasarol

A villamosenergia-elosztds és -atvitel, a rendszerirdnyitds és a rendszerszint(i szolgaltatdsok hatésdgi dijainak kozéptavu
szabalyozasarol sz616 5/2005. (1. 21.) GKM rendelet tekintetében az drak megallapitdsarol sz6l6 1990. évi LXXXVII. torvény 7.8 (1) és
(2) bekezdésében, valamint a villamos energiarol sz616 2007. évi LXXXVI. torvény 170. § (2) bekezdés 11. és 17. pontjaban,

a kozuti jarmdvek forgalomba helyezésével és forgalomban tartasaval, kornyezetvédelmi fellilvizsgalataval és ellenérzésével,
tovabba a gépjarmiifenntarto tevékenységgel kapcsolatos egyes kdzlekedési hatosagi eljarasok dijardl szolo 91/2004. (VI. 29.) GKM
rendelet médositasa tekintetében a kdzuti kozlekedésrél szol6 1988. évi l. torvény 48. § (3) bekezdés e) pontjaban,

a kozuti kozlekedéssel kapcsolatos egyes birsagok kivetésének részletes szabalyairdl és a birsdgok felhasznaldsanak rendjérél szl
45/2005. (V1. 23.) GKM rendelet tekintetében a kozuti kozlekedésrdl szol6 1988. évi . torvény 48. § (3) bekezdés f) pontjaban,

a hajozasi birsag kivetése részletes szabalyairdl és a birsdag felhasznaldsa rendjérél szolé 25/2008. (IX. 23.) KHEM rendelet
tekintetében a vizikdzlekedésrél sz616 2000. évi XLII. torvény 88. § (2) bekezdés t) pontjaban,

a Kozlekedési, Hirkozlési és Energialigyi Minisztérium egyes el6iranyzatai felhasznaldsaban, kezelésében részfeladatokat ellato
kdzremikodd szervezetekrdl szold 2/2009. (Il. 10.) KHEM rendelet médositasa tekintetében az allamhdztartasrol szol6 1992. évi
XXXVII. torvény 124. § (9) bekezdésében

kapott felhatalmazés alapjan, a kdzlekedési, hirkdzlési és energialigyi miniszter feladat- és hataskorérdl szolo 133/2008. (V. 14.)
Korm. rendelet 1. § (1) bekezdés a)-b) pontjaban, valamint az dllamhaztartas miikodési rendjérél szolé 217/1998. (XIl. 30.) Korm.
rendelet 2. § 2. pontjaban meghatarozott feladatkérémben eljarva — a pénziigyminiszter feladat- és hataskorérol szolé 169/2006.
(VIl. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontjdban meghatarozott feladatkorében eljaré pénziigyminiszterrel egyetértésben - a
kovetkezdket rendelem el:

A villamosenergia-elosztas és -atvitel, a rendszeriranyitas és a rendszerszint(i szolgaltatasok
hatoésagi dijainak kozéptavu szabalyozasarél sz616 5/2005. (1. 21.) GKM rendelet mddositasa

1.8 A villamosenergia-elosztds és -atvitel, a rendszeriranyitds és a rendszerszint( szolgdltatasok hatésagi dijainak
kozéptavu szabalyozdsardl szolé 5/2005. (. 21.) GKM rendelet 2. szdmu melléklet 1.4. pontjaban a ,(gazdasagi és
kozlekedési miniszter)” szovegrész helyébe az ,(az energiapolitikdért felelés miniszter)” széveg lép.

A kozuti kozlekedéssel kapcsolatos egyes birsagok kivetésének részletes szabalyairdl
és a birsagok felhasznalasanak rendjérél sz6l6 45/2005. (VI. 23.) GKM rendelet mddositasa

2.8 (1) A kozuti kozlekedéssel kapcsolatos egyes birsagok kivetésének részletes szabalyairdl és a birsdgok felhasznalasanak
rendjérdl sz6l6 45/2005. (V1. 23.) GKM rendelet 2. § b) pont bc) és bd) alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
[Az 1. § (1) bekezdésében meghatdrozott birsdgoldsi eljdrds lefolytatdsdra az 1. § (1) bekezdésének b) pontja alapjdn a Kkt.
20. §-dnak (2) bekezdésében meghatdrozott hatésdgok:]
,bc) a renddrkapitanysdg, a hatarrendészeti kirendeltség, a megyei (févérosi) rendér-fékapitanysag, valamint
a Repulétéri Rendér Ilgazgatdsag,
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3.§

bd) a vam- és pénziigy6ri hivatal, masodfokon a vam- és pénziigyéri hivatal feligyeletét ellaté regionalis
parancsnoksag,”

[(a tovdbbiakban egyiitt: eljdrd hatésdg) jogosult.]

A kozuti kozlekedéssel kapcsolatos egyes birsagok kivetésének részletes szabdlyairdl és a birsdgok felhasznélasanak
rendjérél sz616 45/2005. (V1. 23.) GKM rendelet 3. § (3) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

+(3) A birsag medfizetésérdl, illetve a pénzkovetelés biztositas megfizetésérdl a jarmu vezetbje részére elismervényt
vagy letéti igazolast kell 4tadni, amelynek masolatat a jarm( Gzembentartdja részére is meg kell kiildeni.”

A kozuti kozlekedéssel kapcsolatos egyes birsdgok kivetésének részletes szabalyairdl és a birsagok felhasznalasanak
rendjérél szold 45/2005. (V1. 23.) GKM rendelet 3. § (2) bekezdés c) pont cb) alpontjdban az ,épitési engedéllyel
rendelkezével” szovegrész helyébe az ,épittetével” szoveg, 2. melléklet 4. pontjdban a ,Rendészeti Biztonsagi
Szolgalat” sz6vegrész helyébe a ,,Replil6téri Rendér lgazgatdsdg” szoveg, valamint a,, 10023002-01451825-00000000"
szbvegrész helyébe a ,10023002-00290603-00000000" széveg, 3. melléklet 3. pont b) alpontjdban az ,azonnali
végrehajtasanak elrendelése” szovegrész helyébe a ,fellebbezésre tekintet nélkili végrehajtasa” szoveg lép.

Hatalyat veszti a kozuti kdzlekedéssel kapcsolatos egyes birsdgok kivetésének részletes szabdlyairdl és a birsdgok
felhasznélasanak rendjérél sz616 45/2005. (V1. 23.) GKM rendelet 3. § (1) bekezdésének els6 mondata.

A kozuti jarmivek forgalomba helyezésével és forgalomban tartasaval,
kornyezetvédelmi feliilvizsgalataval és ellen6rzésével, tovabba a gépjarmifenntart6 tevékenységgel
kapcsolatos egyes kozlekedési hatésagi eljarasok dijarol sz616 91/2004. (VI. 29.) GKM rendelet médositasa

A kozuti jarmUvek forgalomba helyezésével és forgalomban tartdsaval, kornyezetvédelmi felllvizsgalataval és
ellendrzésével, tovabba a gépjarmiifenntarto tevékenységgel kapcsolatos egyes kdzlekedési hatosagi eljarasok dijarol
52616 91/2004. (V1. 29.) GKM rendelet 8. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:

»8. 8§ A Nemzeti Kdzlekedési Hatésag az 1. szamu mellékletben meghatérozott és szamldjara befizetett dijnak azon
részét, amely 6t illeti meg, feligyeleti jellegl tevékenység dijbevételként koteles elszdmolni a szamvitelrél sz616
torvény alapjan kiadott és a koltségvetési gazdalkodasi rend szerint mikodd szervek részére elbirt konyvvezetési és
beszamolasi kotelezettségekrdl sz616 jogszabalyokban elbirtak szerint. A Nemzeti K6zlekedési Hatosag dijbevételének
azt arészét, amely a Kozlekedési, Hirkozlési és Energialigyi Minisztériumot illeti meg, atfutd bevételként szamolja el, és
ezt az Osszeget a Kozlekedési, Hirkdzlési és Energialigyi Minisztérium szamolja el felligyeleti jelleg(i tevékenység
dijbevételeként.”

A kozuti jarmivek forgalomba helyezésével és forgalomban tartdsdval, kornyezetvédelmi felllvizsgalataval és
ellenérzésével, tovabba a gépjarmuifenntartd tevékenységgel kapcsolatos egyes kozlekedési hatdsagi eljarasok dijardl
sz6l6 91/2004. (VI. 29.) GKM rendelet 5. § (1) bekezdésében a , Gazdasagi és Kozlekedési Minisztérium Igazgatds
Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01460658 el6iranyzat-felhasznalasi keretszamlajara” széveg helyébe
a ,Kozlekedési, Hirkdzlési és Energialigyi Minisztérium Igazgatdas Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-00290713-00000000 elSiranyzat-felhasznalasi keretszamldjara” széveg, 5. § (2) bekezdés felvezetd
szbvegében a ,,Gazdasagi és Kozlekedési Minisztérium” szovegrész helyébe a , Kozlekedési, Hirkdzlési és Energialigyi
Minisztérium” szoveg lép.

A hajozasi birsag kivetése részletes szabdalyairdl és a birsag felhasznalasa rendjérél sz6l6
25/2008. (IX. 23.) KHEM rendelet médositasa

A hajézési birsag kivetése részletes szabdlyairdl és a birsag felhasznélasa rendjérél sz6l6 25/2008. (IX. 23.) KHEM
rendelet 2. § (1) bekezdésében a ,hatdrozatdval hajézési birsdg” szévegrész helyébe az ,a hajozasi birsagot” szoveg,
a ,szabhatd” szovegrész helyébe a ,,szabja” szoveg lép.

Hatalyat veszti a hajézasi birsag kivetése részletes szabalyairdl és a birsag felhasznaldsa rendjérdl szolé 25/2008.
(IX. 23.) KHEM rendelet 2. § (2) bekezdése.



38534

MAGYAR KOZLONY ¢ 2009. évi 148. szam

5.8

6.8

A Kozlekedési, Hirkozlési és Energialigyi Minisztérium egyes eléiranyzatai felhasznalasaban, kezelésében
részfeladatokat ellaté kozremiikodo szervezetekrol sz6l6 2/20009. (Il. 10.) KHEM rendelet modositasa

A Kozlekedési, Hirkozlési és Energialigyi Minisztérium egyes elGirdnyzatai felhasznaldsdban, kezelésében
részfeladatokat elldtd kdzremUikodé szervezetekrdl szol6 2/2009. (1. 10.) KHEM rendelet 1. § (1) bekezdése a kdvetkezd
g) ponttal egészil ki:

[A rendelet hatdlya a kdvetkezd, a Kozlekedési Hirkézlési és Energialigyi Minisztérium (a tovdbbiakban: minisztérium)
fejezetéhez tartozo elGirdnyzatokra terjed ki:]

,9) TEN-T palyazatok.”

A Kozlekedési, Hirkozlési és Energialigyi Minisztérium egyes elGirdnyzatai felhasznaldsdban, kezelésében
részfeladatokat elldté kozrem(ikodd szervezetekrdl sz616 2/2009. (Il. 10.) KHEM rendelet 7. §-a helyébe a kévetkezd
rendelkezés lép:

+7.8 A ,Hajozasi Informacids rendszer megvaldsitasa” eléiranyzat esetén a Magyar Folyami Informécids Szolgaltatasok
(PannonRIS) fejlesztése tekintetében, a , TEN-T palyazatok” elGiranyzat esetén az ,IRIS Europe [I” TEN-T projekt
megvaldsitdsa soran a Radios Segélyhivd és Infokommunikaciés Orszadgos Egyesilet kdzremiikods, illetve
megvaldsitd szervezetként ellatja a kozbeszerzési eljaras lebonyolitasaval, a szerz6dés elékészitésével, a fejlesztés
megvaldsitasanak ellenérzésével - beleértve a folyamatba épitett el6zetes és kozbensd, valamint utélagos és helyszini
ellenérzést - és a fejlesztési program lezérasaval kapcsolatos feladatokat.”

Zaro rendelkezések

Ez a rendelet a kihirdetését koveté napon lép hatdlyba, rendelkezéseit a hatalybalépését kdvetben indult vagy
megismételt eljarasokban kell alkalmazni.

Hénig Péter s. k.,
kozlekedési, hirkozlési és energiatigyi miniszter

A kozlekedési, hirkozlési és energialigyi miniszter 57/2009. (X. 20.) KHEM rendelete
az egyes vasuti utazasi kedvezményekrol

A vasuti kozlekedésrdl szolo 2005. évi CLXXXIII. torvény 88. §-a (2) bekezdésének 18. pontjaban kapott felhatalmazés alapjan,
a kozlekedési, hirkozlési és energialigyi miniszter feladat- és hataskorérdl szold 133/2008. (V. 14.) Korm. rendelet 1. §
(1) bekezdésének a) pontjaban foglalt feladatkéromben eljarva a kdvetkezéket rendelem el:

1.§

A vasuti utazasi kedvezményre jogosultak kore

E rendelet alkalmazasaban

a) kedvezményezett vasuti tdrsasdg: az orszagos, térségi vagy elévarosi vasuti kbzszolgaltatast végzo, valamint az
orszagos vasuti palyahalozatot miikodtetd vasuti tarsasag, tovabba mindsitett tobbséget biztositd befolyasa alatt
allé vasuti tarsasagok,

b) nyugdijas: a kedvezményezett vasuti tarsasagtodl, elkiilonilt vasutegészségugyi szervezettdl nyugdijba vonult
személy, aki a tarsadalombiztositasi nyugellatasrol sz6l6 1997. évi LXXXI. torvény 6. § (1) bekezdése szerinti sajat
jogu nyugellatasban - ideértve a korengedményes nyugdijat is — részesiil, feltéve, ha nyugdijazasat kozvetlendl
megelézéen kedvezményezett vasuti tarsasaggal, illetve az elkilonilt vasutegészségligyi szervezettel
folyamatosan legaldbb 6t évig allt munkaviszonyban, illetve kézalkalmazotti jogviszonyban és 0sszeszamitva
legalabb 10 év munkaviszonnyal vagy kdzalkalmazotti jogviszonnyal rendelkezik, vagy kedvezményezett vasuti
tdrsasdgnal, illetve az elkllondlt vasutegészségligyi szervezetnél &sszeszamitva legaldbb husz év
munkaviszonnyal, illetve kozalkalmazotti jogviszonnyal rendelkezik és munkaviszonydhoz, illetve
kozalkalmazotti jogviszonyahoz kapcsoléddan utazasi kedvezmény illette meg,
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2.§

c) igényjogosult hozzdtartozé: igényjogosult hozzatartozénak mindsul a 2. § (1) bekezdés a), b), d) és e) pontjaiban
meghatarozott személyekkel k6z0s haztartasban él6 vagy a 2. § (1) bekezdése c) pontjdban meghatérozott
okokbdl mar elhunyt személlyel k6zds haztartasban élt hazastars vagy élettars, valamint eltartott gyermek
(ideértve a mostoha, a nevelt és az orokbefogadott gyermeket is), tovabba a 2. § (1) bekezdésének a) vagy
e) pontjaban meghatarozott, mar elhunyt nyugdijassal kbzos haztartasban élt 6zvegye, volt élettarsa, eltartott
gyermeke, kivéve, ha az 6zvegy, volt élettars a red irdanyado 6regségi nyugdijra jogosito életkoranak betdltése
el6tt hdzassagot kot, élettarsi kapcsolatot létesit,

d) eltartott gyermek: eltartott gyermeknek tekintendd a gyermek a 18. életévének betdltése napjaig. Amennyiben
a gyermek oktatdsi intézmény nappali tagozatén tanul, a tanulményok tartamara, de legfeljebb a 25. életév
betdltése napjaig. Eltartott gyermeknek minésil a gyermek abban az esetben is, ha az iskola igazoldsa szerint
betegsége, testi vagy szellemi fogyatékossaga miatt tanulmanyait magdantanuloként végzi, tovabba ha
a kedvezmény megsziinése el6tt a gyermek megrokkant, ennek tartamara a kedvezmény életkorra tekintet nélkdil
megilleti,

e) szolgdltatd vasuti tdrsasdg: az orszagos, térségi vagy elévarosi vasuti kdzszolgaltatast végzoé vasuti tarsasag.

Avasuti kozlekedésrdl sz616 2005. évi CLXXXIIL. torvény (a tovébbiakban: Vtv.) 68. §-dnak (2) bekezdése szerinti utazasi

kedvezményre (a tovabbiakban: kedvezmény) jogosultak:

a) akedvezményezett vasuti tarsasag munkavallaléja, nyugdijasa,

b) akedvezményezett vasuti tarsasag azon volt munkavallaldja, aki a kedvezményezett vasuti tarsasagnal végzett
munkajaval 6sszefliggésben szerzett egészségkarosodasa miatt sajat jogu nyugellatasban, vagy nyugdijszerd
tarsadalombiztositési elldtadsban részesiil,

c) akedvezményezett vasuti tarsasagnal végzett munkajaval 6sszefliggésben halélos lizemi balesetet szenvedett
munkavallalé igényjogosult hozzatartozéja, valamint azon igényjogosult hozzéatartozo, aki — a kedvezményezett
vasuti tarsasaggal munkaviszonyban allt, a jogviszony fenndlldsa alatt egyéb okbol elhunyt személy jogan -
hozzatartozoéi, vagy baleseti hozzatartozéi nyugellatasban részesil,

d) a kozlekedésért felel6s miniszter altal vezetett minisztérium, a vasuti igazgatdsi szerv, a Nemzeti Kozlekedési
Hatésag Koézponti Hivatala, Kiemelt Ugyek Igazgatésaga és Palyaalkalmassag Vizsgalat Igazgatdsaga, valamint
aKozlekedésbiztonsagi Szervezet koztisztvisel6je és ligykezelbje, tovabba a Nemzeti Kdzlekedési Hatdsag teriileti
szerveinek vasuti hatosagi feladatkorben eljaré koztisztviselje (a tovdbbiakban a felsorolt szervek egydutt:
kodzigazgatasi szerv),

e) az elkilonilt vasutegészségligyi szervezet (a tovabbiakban: vasutegészségligyi szervezet) munkavallaldja,
kozalkalmazottja, nyugdijasa,

f) a vasutas munkavallaléi érdekképviselet, biztosité és dnsegélyezd egyesiilet munkavallaléja (ezen pontban
érintett szervezetek a tovabbiakban egydtt: egyéb szervezet),

g) aza), b),d)ése)pontokban felsorolt személyek igényjogosult hozzétartozoéja.

Az eltartott gyermeknek kedvezmény iskolai tanulmanyok cimén a tanulmanyok befejezése hénapjanak végéig,

illetve a nyari tanulmanyi sziinet tartamara is jar. A tanulményok folytatasat az oktatasi intézmény altal kiallitott

igazoldssal kozépiskolai tanulméanyok esetén évente, felséfoku tanulméanyok esetén félévente, a tanulmanyok
megkezdésétdl szamitott egy honapon belil kell igazolni. A kedvezményre valé jogosultsagot nem érinti, ha

a kozépiskola tanuldjanak a tanuldi jogviszonya, illetéleg a felsGoktatasi intézmény hallgatdjanak a hallgatoi

jogviszonya az oktatdsi intézmény igazoldsa szerint a tanuld, illetéleg a hallgaté betegsége, szllése, balesete, vagy

mas varatlan ok miatt, dnhibdjan kivil sziinetel.

A kedvezményre jogosultsag a munkaviszony, kozszolgalati, kozalkalmazotti jogviszony fenndlldsa, a sajat jogu,
hozzatartozoi nyugellatasra, illetve nyugdijszer( tarsadalombiztositdsi ellatasra jogosultsag tartama alatt illeti meg
a jogosultat, nyugdijas személy esetén addig az id6pontig, amig az 1. § b) pontja alapjan nyugdijasnak mindsiil.

A kedvezményezett vasuti tarsasag tulajdonosi szerkezetében bekdvetkezett olyan véltozas esetén, amelynek
kovetkeztében a kedvezményezett vasuti tdrsasag mar nem felel meg az 1. § a) pontjaban foglaltaknak, az utazési
kedvezményre jogosultsag a tulajdonosi szerkezetben bekdvetkezett valtozas napjaval szlinik meg.
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4.8

5.8

6.8

7.8

A kedvezmény mértéke és tartalma

A kedvezményre jogosult — a kedvezményre jogosultsag id6tartama alatt — a kdzszolgéltatasi menetrendben el&irt
személyszallitasi szolgaltatdsokat valamennyi viszonylat vonatkozédsdban dijmentesen, korldtlan mértékben veheti
igénybe. A dijmentesség nem vonatkozik azokra a szolgdltatasokra, amelyek arat a menetjegy ara nem tartalmazza
(helyjegy, pétjegy, feldr, egyéb kiildn dij), az ilyen szolgaltatasokat a jogosult is dijfizetés mellett veheti igénybe.

Ha a szolgaltato vasuti tarsasdg Uzletszabdlyzata megkéveteli, az igényjogosult az (1) bekezdésben meghatarozott
szolgéltatasokat regisztracioval vagy regisztracids jegy valtasaval veheti igénybe.

Az igényjogosult hozzatartozé a kedvezményt munkdba jardshoz nem veheti igénybe.

Az utazési kedvezményt a szolgaltatd vasuti tarsasag akkor biztositja, ha

a) akedvezményezett vasuti tarsasag, egyéb szervezet, vasitegészséguigyi szervezet és a szolgaltatd vasuti tarsasag
a 15.§ (1) bekezdése szerinti megéllapoddst megkototték,

b) akedvezményre jogosult az igazolvany kiallitasanak és Gjraérvényesitésének dijat medfizette,

c¢) a kedvezményre jogosult az utazas soran az e rendeletben foglalt kdvetelményeknek megfelels, érvényes és
érvényesitett igazolvanyat a szolgaltatd vasuti tarsasag ennek ellendérzésére jogosult munkavallaldja részére
felmutatja, atadja.

A kedvezmény masodik kocsiosztalyon valé utazdsra jogosit. A kedvezményezett vasuti tdrsasdgnal megszakitas
nélkili folyamatos, valamint a kilonbdzé kedvezményezett vasuti tdrsasdgokndl toltdtt megszakitds nélkili
Osszeszamitott 25 év munkaviszonyban toltott idé utdn a kedvezmény elsé kocsiosztalyon valé utazésra jogositja
a munkavallalét.

Az igényjogosult hozzdtartozét kedvezménye olyan kocsiosztdlyon vald utazésra jogositja, mint amilyen
kocsiosztélyon valé utazésra jogosité kedvezménnyel rendelkezik az a személy, akinek a jogan az igényjogosult
hozzétartozé a kedvezményt szerezte.

A sajat jogu, hozzatartozéi nyugellatas, illetve nyugdijszer( tarsadalombiztositasi elldtas mellett adott kedvezmény
esetén a jogosultat olyan kocsiosztdlyon valé utazasra jogosité kedvezmény illeti meg, amely a jogszerzd
maganszemély jogosultat munkaviszonyanak utolsé napjén, Gizemi balesetének napjan, illetve nyugdijba vonuldsat
megel6zé napon megillette.

A kedvezményre jogosité igazolvany kiallitasa és érvényesitése

A szolgdltato vasuti tarsasdg a jogosultak részére a kedvezmény igénybevételére jogositd igazolvanyt bocsat ki.
Az igazolvénynak tartalmaznia kell:

a) avasutas utazasi igazolvany megnevezést,

b) ajogosult nevét,

c) ajogosult arcképét,

d) azigazolvany érvényessége kezdetének napjat,

e) azigazolvany érvényességének idétartamat,

f) azigazolvany sorszamat,

g) aszolgaltaté vasuti tarsasdg megnevezését,

h) akocsiosztaly szamat.

Az igazolvany a kiallitas évétdl szamitott 6t évig érvényes.

Az igazolvanynak rendelkeznie kell az eredetiségét megfelel6 modon igazold jellemzékkel.

A kedvezményre jogosité igazolvényt a jogosult személy kérelmére dllitja ki és érvényesiti a szolgéltatd vasuti tarsasag.
A kérelemben fel kell tiintetni:

a) akérelmezd nevét, szlletési nevét,

b) sziiletési helyét és idejét,

C) anyja nevét,

d) lakcimét vagy tartézkodasi helyét, levelezési cimét,

e) amunkaviszony, kdzalkalmazotti, kozszolgalati jogviszony tipusat és fennallasanak kezdé idépontjat,
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9.§

10.§

f)  hasajat jogu, hozzatartozoi nyugellatasban, illetve nyugdijszerU tarsadalombiztositasi ellatasban részesul, amely
a kedvezményre valé jogosultsdgot eredményezi, a nyugellatds vagy tdrsadalombiztositasi ellatds tipusat és
megallapitdsanak kezd6 idépontjat, a jogosultsdg idétartamat a nyugdijfolydsitd szerv igazoldsa alapjan.

A kérelemhez mellékelni kell egy - az igazolvany kiallitdsdhoz sziikséges — igazolvanyképet, valamint arra vonatkoz6

nyilatkozatot, hogy a kérelmez6 hozzdjarul a feltlintetett személyes adatainak a szolgaltaté vasuti tarsasag altali

kezeléséhez a kedvezmény biztositasa céljabdl, a kedvezmény biztositdsanak idejéig. A kérelmet az igényjogosultsag
keletkezésének napjat kdvetd 30 napon belil, illetve targyév januar elsé munkanapjaig kell el6terjeszteni.

Az igényjogosult hozzatartozé kérelméhez mellékelni kell az igényjogosult hozzatartozéi kapcsolatot igazold

kozokiratot, valamint eltartott gyermek esetében, ha sziikséges, a tanuloi vagy hallgatéi jogviszony, vagy a rokkantsag

igazolasat, illetve egyéb iskolai igazolast.

A szolgaltatd vasuti tarsasdg a kedvezményre jogosultnak a kedvezmény biztositasaval 6sszefliggd, a kérelmezd,

valamint a munkaltaté kedvezményezett vasuti tarsasdg, a kozigazgatdsi szerv, az egyéb szervezet, és

a vasutegészségligyi szervezet altal megadott adatait a kedvezményre valé jogosultsag megsziinésekor torli.

Amennyiben a jogosult az igazolvényt érvényességi idén bellil elveszti, akkor a szolgéltaté vasuti tarsasdg a jogosult

altal fizetett kiilon dij ellenében ismételt kérelemre Uj igazolvanyt allit ki.

A 2.8 (1) bekezdésének a) vagy e) pontjaban meghatarozott munkavallalo, kdzalkalmazott, a 2. § (1) bekezdésének d)
vagy f) pontja alapjan jogosult a kérelmét a munkaltaté kedvezményezett vasuti tdrsasdghoz, a kodzigazgatasi
szervhez, az egyéb szervezethez, illetve a vasutegészségiigyi szervezethez nyujtja be, amely azt az igényjogosultsag
fennallasa esetén tovabbitja a szolgaltatd vasuti tarsasag felé. Az igazolvany Ujraérvényesitéséhez sziikséges, 10. §
(1) bekezdése a), b) és c) pontja szerinti adatokat az igényjogosultsag fennalldsa esetén a munkaltatd
kedvezményezett vasuti tarsasdg, kozigazgatdsi szerv, egyéb szervezet, vasitegészséguigyi szervezet tovabbitja
a szolgaltatd vasuti tarsasag felé.

A 2. § (1) bekezdésének a) vagy e) pontjdban meghatdrozott munkavallalénak, kézalkalmazottnak, illetve a 2. §
(1) bekezdése d) pontjdban meghatarozott személynek az igényjogosult hozzédtartozdja a kérelmet ahhoz
a munkaltaté kedvezményezett vasuti tarsasaghoz, kdzigazgatasi szervhez, illetve a vasutegészségligyi szervezethez
nyujtja be, amely a munkaltatéja (a bekezdés alkalmazdsdban: munkdltatd) annak a személynek, akinek a jogan
a kedvezményt szerezte. A munkaltaté a kérelmet az igényjogosultsag fennalldsa esetén tovabbitja a szolgéltatd
vasuti tarsasag felé. Az igazolvény Ujraérvényesitéséhez sziikséges, 10. § (1) bekezdése a), b) és d) pontja szerinti
adatokat az igényjogosultsag fennalldsa esetén a munkdltaté tovabbitja a szolgdltaté vasuti tarsasag felé.
A munkaltaté az igényjogosultsag fennéllasanak 10. § (1) bekezdése d) pontja szerinti igazolasat kéri a jogosulttdl.

A9.5§(1) és (2) bekezdésének megfeleléen az igazolvany Ujraérvényesitéséhez tovabbitandé adatok kore:

a) ajogosult természetes személyazonosité adatai (név, sziiletési név, sziiletési idd és hely, anyja neve)

b) ajogosult lakhelye vagy tartézkodasi helye és levelezési cime,

c) amunkaviszony, kdzszolgalati, kozalkalmazotti jogviszony kezdete, fennallasa, illetve vége,

d) igényjogosult hozzatartozé esetén a hazastarsi vagy élettarsi kapcsolatot igazolé kdzokirat, valamint eltartott
gyermek esetében, ha sziikséges, a tanuldi vagy hallgatdi jogviszony, a rokkantség igazolasa, illetve egyéb iskolai
igazolds.

A munkaltaté kedvezményezett vasuti tarsasag, a kdzigazgatdsi szerv, az egyéb szervezet, és a vasutegészségligyi

szervezet az adatokat naptéri évenként adja at a szolgaltatd vasuti tarsasdgnak a targyév januér elsé munkanapjan az

akkor hatalyos adatbazisa alapjan.

A 2.§(1) bekezdése a) vagy e) pontja szerinti nyugdijas és igényjogosult hozzatartozdja, a 2. § (1) bekezdése b) pontja
szerinti jogosult és igényjogosult hozzétartozdja, valamint a 2. § (1) bekezdés c) pontja szerinti jogosult a kedvezmény
iranti kérelmét kdzvetleniil a szolgéltato vasuti tarsasaghoz terjeszti elé.

A szolgaltatd vasuti tarsasdg olyan, a kedvezmény alapjaul szolgald sajat jogu, hozzatartozéi nyugellatasban, illetve
egyéb nyugdijszer( tarsadalombiztositdsi elldtdsban részesiilé jogosult esetén, akinél az elldtdsra jogosultsag nem
meghatarozott idétartamu, az igazolvanyt érvényességi idején beliil hatdrozatlan idétartamra érvényesiti is.

A szolgaltaté vasuti tarsasdg olyan, a kedvezmény alapjaul szolgdlé sajat jogu, hozzatartozoi nyugelldtasban, illetve
egyéb nyugdijszerl tarsadalombiztositasi ellatdsban részesiilé jogosult esetén, akinél az elldtasra jogosultsag
meghatarozott id6tartamd, az igazolvanyt érvényességi idején bellil meghatarozott id6tartamra érvényesiti.
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12.§

13.8§

14.§

15.§

(4)

A kedvezmény alapjdul szolgdlé sajat jogu, hozzdtartozéi nyugelldtasra, illetve egyéb nyugdijszerd
tarsadalombiztositési ellatdsra jogosultsdag megsziinését a maganszemély koteles bejelenteni a szolgaltatd vasuti
tarsasagnak, amely a 3. § (1) bekezdése alapjan az igazolvany érvényességi idejét moédositja.

A 2.8§(1) bekezdés a) vagy e) pontja szerinti nyugdijas igényjogosult hozzatartozéjanak, a 2. § (1) bekezdése b) pontja
szerint jogosult igényjogosult hozzatartozoéjanak, valamint a 2. § (1) bekezdése c) pontja szerinti jogosult igazolvanyat
a szolgdltatdé vasuti tarsasag évenként Ujraérvényesiti. Az igazolvany uUjraérvényesitéséhez sziikséges, 10. §
(1) bekezdése a), b) és d) pont szerinti adatokat az igényjogosultsag fennallasa esetén targyév januar elsé
munkanapjaig a kérelmez6 atadja a szolgaltatd vasuti tarsasag felé. A szolgaltatd vasuti tarsasag az igényjogosultsag
fennallasénak a 10. § (1) bekezdése d) pontja szerinti igazolasat kéri a kérelmezétél.

A 9.§, valamint a 11. § (5) bekezdésében meghatarozott jogosultak szamara kiallitott igazolvanyt a szolgaltaté vasuti
tarsasdg a kidllitaskor a targyévre érvényesiti, naptari évenként pedig adott év janudr 31-ig Ujraérvényesiti.

Az érvényes igazolvany kedvezmény igénybevételére csak a naptari évre valdé érvényesitéssel egyiitt jogosit. Az
érvényes igazolvanyt és az érvényesitést egyedileg, igazolvanyonként dssze kell kapcsolni.

A szolgdltatd vasuti tarsasdg nyilvantartast vezet a kidllitott igazolvanyokrdl, a kidllitott igazolvany sorszamarél és
érvényességének kezdbnapjérdl, valamint a kedvezményre jogosultsdg jogcimérdl a jogosult 8. § (1) bekezdése
szerinti kérelmén feltlintetett adattartalommal, illetve igényjogosult hozzatartozé esetén ennek tényérél.

A szolgaltaté vasuti tarsasag a nyilvantartasat ugy vezeti, hogy abbol megallapithaté a forgalomban levé érvényes,
illetve érvényesitett igazolvanyok valamint a jogosultak szdma, a jogosultak jogcim alapjan torténd elkllonitése,
a jogosultak munkdltatéja szerinti elkilonitése, tovabba a nyugdijasok 65. életévet betdltottek/nem betdltottek
szerinti elkiilonitése.

Az igazolvany kiallitasaért, Ujraérvényesitéséért olyan dijat szamithat fel a szolgdltaté vasuti tarsasag, ami az
igazolvany kedvezmény igénybevételéhez sziikséges funkcidhoz kapcsolodé eldéllitési és adminisztracids koltségét
fedezi, amely nem haladhatja meg az 1000 Ft + AFA 6sszeget.

Az igazolvany elvesztése miatt ismételten kidllitott igazolvanyért fizetendd 8. § (5) bekezdése szerinti kilon dij

A jogosult az igazolvany kidllitasdhoz, érvényesitéséhez, Ujraérvényesitéséhez sziikséges, valamint az
igényjogosultsdgot meghatdrozé adataiban bekdvetkezett véltozast bejelenti a munkaltato, illetve a szolgaltatd
vasuti tarsasag felé. A munkaltaté a hozza bejelentett valtozadsokat tovabbitja a szolgaltatd vasuti tarsasag felé.
A szolgéltato vasuti tarsasdg az igényjogosultsdgot ezekben az esetekben fellilvizsgalja, és az igényjogosultsag
megszlinése esetén intézkedik az igazolvany visszavondasa irant.

A kedvezményezett vasuti tarsasagok kozotti megallapodasok és elszamolasok

A kedvezményezett vasuti tarsasag munkavallaléjat és igényjogosult hozzdtartozéjat, a kozigazgatdsi szerv
koztisztvisel6jét, ligykezeldjét és igényjogosult hozzatartozdjat, a vasutegészségligyi szervezet kozalkalmazottjat,
munkavallaléjat és igényjogosult hozzatartozdjat, az egyéb szervezet munkavillaléjat megilleté kedvezmény
biztositdsanak részletszabalyaira, kolcsonds elismerésére, elszamolasanak modjara, és megtéritésére
a kedvezményezett vasuti tarsasag, kozigazgatasi szerv, vasutegészségligyi szervezet, egyéb szervezet és a szolgaltato
vasuti tarsasdg megallapodasa az irdnyado.

A sajat jogu, hozzatartozoi nyugellatasban, illetve egyéb nyugdijszeri tdrsadalombiztositasi ellatasban részesiild, és
igényjogosult hozzdtartozéja vonatkozasdban megéllapodast nem kell kdtni. Ezen bekezdésben érintett jogosultak
kedvezményének koltségét a kozlekedésért felelés miniszter (a tovabbiakban: miniszter) a szolgaltaté vasuti tarsasdg
részére — mint menetdijbevétellel nem fedezett, szolgaltatd vasuti tarsasagra harulé indokoltnak elismert kdltséget —
a kozponti koltségvetésbdl a vasuti kdzszolgéltatasi szerzédés keretében megtériti.

A miniszter a vasuti kozszolgaltatési szerz6désben meghatarozott médon ellenérzi azon kedvezményre jogosultsagok
alapjat, és azon igazolvényok nyilvdntartasi rendszerét, amelyekre vonatkozdan a (2) bekezdés szerinti megtéritési
kotelezettsége fennall.
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Hatalybalépés

16.§ (1) Ezarendelet 2009. november 1-jén lép hatdlyba.
(2) Az e rendelet hatdlybalépését megeléz8en megszerzett utazdsi kedvezmények a jogosultakat e rendelet
hatalybalépését kovetden is megilletik.

Honig Péter s. k.,
kozlekedési, hirkozlési és energiatigyi miniszter
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IX.

Hatarozatok Tara

A Kormany 1173/2009. (X. 20.) Korm. hatarozata

az egyrészrol az Eurépai Kozosség és tagallamai, masrészrol a Kelet-afrikai K6zosség
partnerallamai kozotti gazdasagi partnerségi megallapodas kereteinek létrehozasardl szélé
megallapodas szovegének végleges megallapitasara adott felhatalmazasrdl és kihirdetésérol

A Kormany

1.

egyetért az egyrészrél az Europai Kozosség és tagallamai, masrészrél a Kelet-afrikai Kozosség partnerallamai kozotti
gazdasdagi partnerségi megallapodas kereteinek [étrehozéasardl sz616 megallapodas (a tovabbiakban: Megallapodas)
bemutatott szovegével;

felhatalmazza a kuliigyminisztert vagy az altala kijelolt személyt a Megadllapodds bemutatott szévegének
- a megerdsités fenntartasaval torténd — végleges megallapitasara;

felhivja a kiiligyminisztert, hogy a Megallapodas szovegének végleges megallapitasahoz sziikséges meghatalmazasi
okiratot adja ki;

elfogadja a Megallapodas kihirdetésérél szl torvénytervezetet, és elrendeli a Megallapodas végleges szovegének
megdllapitdsat kdvetéen annak az Orszaggylléshez torténd benyujtasét. A torvényjavaslat eléadodjanak a Kormany
a kuligyminisztert jeloli ki.

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnok

A Kormany 1174/2009. (X. 20.) Korm. hatarozata
arendelkezésre allasi tamogatasnak a nyilt munkaerépiacon torténé

munkavallalasra 6sztonzo6 atalakitasahoz kapcsolodo egyes kormanyzati feladatokrél

A Kormany a rendelkezésre allasi tdmogatasnak a nyilt munkaerdpiacon torténé munkavallaldsra 6szténzé atalakitdsahoz
kapcsolédd egyes kormdnyzati feladatokkal 6sszefliggésben az aldbbi hatdrozatot hozza:

1.

A Kormany a Magyar Koztarsasdg 2010. évi koltségvetését megalapozd egyes torvények modositasarol szélo
T/10679. szamu torvényjavaslat olyan tartalommal torténé elfogadasat tdmogatja, amely lehetévé teszi, hogy az aktiv
koruak ellatdsa keretében egy csalddban a rendelkezésre 3llasi tdmogatas mellett egyidejlileg rendszeres szocialis
segély is folyosithato legyen.
Felel6s: szocidlis és munkaligyi miniszter
tarsadalompolitika 6sszehangoldsaért felelds tarca nélkili miniszter
pénziigyminiszter
Hatdrid6: ~ T/10679. szamu torvényjavaslat targyaldsahoz igazoddan
A Kormany felhivja a szocialis és munkaligyi minisztert, hogy a K6zmunkatanacs bevonaséaval a 2010 januarjaban
indulé kozmunkaprogramok kiirdsa soran részesitse elényben azokat a palyazdkat, akik az dltaluk szervezett program
soran az allami irdnyitas egyéb jogi eszkdzében meghatarozott mértékben foglalkoztatnak a korabban rendelkezésre
allasi tdmogatésra jogosult személyeket.
Felel6s: szocidlis és munkaligyi miniszter
Hatdridé: ~ 2009. december 1.
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3. A Kormany felhivja a szocialis és munkaligyi minisztert, valamint a nemzeti fejlesztési és gazdasagi minisztert, hogy
a vonatkozé uniés programok - igy a TAMOP 1.1.2. Decentralizalt program a hatranyos helyzetGek foglalkoztatasaért
elnevezés(, a TAMOP 1.1.3. Ut a munka vilagaba elnevezési kiemelt projektek — esetében — amennyiben sziikséges
a program modositasaval — tegye lehetévé, hogy a fenti programok kiemelt célcsoportjdba azon személyek is
bekerilhessenek, akik korabban rendelkezésre allasi tamogatasban részesiltek. Ehhez kapcsoléddan - a sziikség
szerint megalkotandd jogszabalyok tervezeteinek kidolgozésaval is — biztositsak
a) hogy a regionalis munkaligyi kbzpontok a naluk jelentkezd, a jogszabalyi véltozasokra figyelemmel a korabban

rendelkezésre allasi tdmogatasban részesiilt személyek szamara felajanlhassdk a kilonb6zé unids forrasbdl
finanszirozott programokban valé részvételt,
b) aTAMOP 1.1.3. Ut a munka vilagaba kiemelt projekt 2009. november 1-jéig térténé elinditasat, valamint
c¢) a TAMOP forrasainak feliilvizsgalataval és szilkség szerinti atcsoportositasara tett javaslatokkal a fenti
intézkedések koltségvetési fedezetét.
Felel6s: szocidlis és munkaligyi miniszter
nemzeti fejlesztési és gazdasagi miniszter
Hatdrid6:  az a) pont tekintetében 2010. januar 1.,
a b) pont tekintetében 2009. november 1.,
a b) ponthoz kapcsolédo jogszabalyok tervezetének elkészitésére 2009. oktdber 31.,
a ¢) pont tekintetében az atcsoportositasi javaslat megtételére 2009. december 1.

4. A Kormany felhivja a szocialis és munkaligyi minisztert, valamint a nemzeti fejlesztési és gazdasagi minisztert, hogy
gondoskodjanak arrél, hogy a 2010. januér 1-jén indul6 ,Lépj egyet elére” program célcsoportjdba a korabban
rendelkezésre allasi tdamogatdsban részesult személyek is részt vehessenek.

Felel6s: szocidlis és munkaligyi miniszter
nemzeti fejlesztési és gazdasagi miniszter
Hatdridé: ~ 2009. december 31.
5. Eza hatarozat a kdzzététele napjan Iép hatdlyba.

Bajnai Gordon s. k.,

miniszterelnok

A Kormany 1175/2009. (X. 20.) Korm. hatarozata
a kozponti koltségvetési szerveknél foglalkoztatottak 2009. évi havi keresetkiegészitése
Il. itemének finanszirozasarol, illetve elszamolasarol

A Kormany a kozponti koltségvetési szerveknél foglalkoztatottak 2009. évi havi keresetkiegészitése masodik félévi finanszirozasa
céljabol — a Magyar Koztarsasag 2009. évi koltségvetésérdl szol6 2008. évi ClI. torvény 4. §-dnak (7)-(8) bekezdésében foglaltak
alapjan - elrendeli a X. Miniszterelnokség fejezet 20. Tartalékok cim, 2. Céltartalékok alcim, 1. Kullonféle személyi kifizetések
jogcimcsoport terhére 207 802 ezer forint dtcsoportositasat, valamint 1 840 869 ezer forint visszarendezését a fenti jogcimcsoport
javara, a melléklet szerint, id6aranyos Utemezéssel.

Felelds: pénzligyminiszter

az érintett fejezeteket irdnyitd szervek vezetGi
Hatdridé:  azonnal

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnok
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Melléklet az 1175/20009. (X. 20.) Korm. hatdrozathoz

ADATLAP A KOLTSEGVETESI ELOIRANYZATOK MODOSITASARA*
a Kormdny hatdskérében

Koltségvetési év: 2009.

Ezer forintban

KIADASOK Amédositas Amédo- | Amode-
g6 | K- jogcime sitds sitast
Allam- Jog- ; : Jog- El6- A . elrendeld
. - . . Al- . Jog- ir- | emelt | Feje- . Al- . Jog- ) . - Vissza- kovet- .
héztartasi | Fejezet- | Cim- . cim- ) L Cim- . cim- ) ir- Modositas ) L jog-
di . . cim- _| dm- | cso- | el6- | zet- . cim- | cim- R . L @ rendezés kezoé baly/
egye« ,I ) szam széam szam cso'pA szam | port - név név név cso'pA név cso'pA Kiemelt eliranyzat ) éure szal a'y
azonositod szam . ) név név neve PR hata-
szam | szam athlzodo
. rozat
hatasa .
szama
ORSZAGGYULES
000099 1 Orszaggy(ilés Hivatala
000110 1 Orszaggyilés hivatali szervei
1 MUikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -3175
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -1355
246345 2 Allambiztonségi Szolgélatok Torténeti Levéltara
1 MUikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -370
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -146
264956 5 Kozbeszerzések Tanacsa
019161 1 Kozbeszerzések Tanéacsa
1 Miikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -104
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -71
1. KOZTARSASAGI ELNOKSEG
000033 1 Koztarsasagi EInoki Hivatal
1 Miikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -68
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -27
Ml ALKOTMANYBIROSAG
000385 1 Alkotmanybirdsag
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1717
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -549
V. ORSZAGGYULESI BIZTOSOK HIVATALA
007218 1 Orszaggytilési Biztosok Hivatala
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 114
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 37
VI BIROSAGOK
209126 1 Birdsagok
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -48 197
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -20523
VIII. MAGYAR KOZTARSASAG UGYESZSEGE
026338 1 Ugyészségek
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -37874
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -13 267
X. MINISZTERELNOKSEG
000495 1 Miniszterelnoki Hivatal
000505 1 Miniszterelnoki Hivatal igazgatas
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -7533
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -2411
000516 2 Kozponti Szolgaltatasi Féigazgatdsag
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KIADASOK Amédosités Amodo- | Améde-
g6 | K- jogcime sitds sitast
Allam- Jog- ] ’ Jog- El6- - . elrendeld
. . . . Al- . Jog- ir- | emelt | Feje- . Al- . Jog- ) . - Vissza- kovet- )
héztartasi | Fejezet- | Cim- . cim- . P Cim- . cim- . ir- Modosités . L jog-
eavedi szim | szam | M | oo | €M™ | €so- elé- | zet- nev | M oo | M| coon- X . ) rendezés kezé szabaly/
9y . szam ,p‘ szam | port- | ir- név név ,p‘ név ,p‘ Kiemelt elGiranyzat ) évre 'y
azonosito szam . . név név neve I hata-
szam | szém 4thizédo
. rozat
hatésa .
szadma
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -5900
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -1888
018571 2 Kormanyzati Személytigyi, Szolgaltaté és Kézigazgatasi
Képzési Kozpont
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 70
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 23
001766 3 Kozigazgatasi és Elektronikus Kozszolgaltatasok
Kdzponti Hivatal
1 MUikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -509
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -1080
252134 4 Nemzeti Informacios Infrastruktira Fejlesztési Intézet
1 MUikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 93
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 30
275790 6 Szuléfold Alap Iroda
1 MUikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -4
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -1
004855 8 ECOSTAT Korményzati Gazdasag- és
Tarsadalomstratégiai Kutato Intézet
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -440
2 Munkaadokat
terheld jarulékok -141
000637 1 Polgéri Nemzetbiztonsagi Szolgalatok
000648 1 Nemzetbiztonsagi Hivatal
1 Mikddési kltségvetés
1 Személyi juttatasok -5708
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -1894
000659 2 Informécids Hivatal
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -11912
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -3877
019370 3 Nemzetbiztonsagi Szakszolgalat
1 MUkodési kdltségvetés
1 Személyi juttatasok -17 608
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -5634
235006 4 Szervezett Blin6zés Elleni Koordinacids Kézpont
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 104
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok 26
XI. ONKORMANYZATI MINISZTERIUM
001535 1 Onkorményzati Minisztérium igazgatésa
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1796
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -609
015558 5 Regionélis Allamigazgatasi Hivatalok
1 Miikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -5568
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -2195
001711 7 Orszéagos Katasztréfavédelmi Féigazgatdsag
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -4903
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Allam-
haztartasi
egyedi
azonosité

Fejezet-
szam

Cim-
szam

Al-
cim-
szam

Jog-
cim-
csop.-
sz4m

Jog-
cim-
szam

El6-
ir-
cso-
port-
szém

Ki-
emelt
el6-
ir-
szém

Feje-
zet-
név

Jog-
cim-
csop.-

Al-
cim-
név

Jog-
cim-
név

Cim-
név

KIADASOK

A mddosités
jogcime

Kiemelt el6iranyzat
neve

Méodositéas
+)

Vissza-
rendezés

)

A modo-
sitds
kévet-
kezé
évre
4thizédo
hatésa

A médo-
sitast
elrendel6
jog-
szabaly/
hata-
rozat
széma

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

-2144

258612

Nemzeti Utanpétlas-nevelési és Sportszolgaltatod

Intézet

Mikddési koltségvetés

Személyi juttatasok

-6 029

Munkaadokat
terhel jarulékok

-3112

XIl.

FOLDMUVELESUGY! ES VIDEKFEJL

ESZTESI MINISZTERIUM

004240

Foldmdvelésugyi és Vidékfejlesztési Minisztérium

kozponti igazgatasa

Mikddési koltségvetés

Személyi juttatasok

3302

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

1057

004262

Szakigazgatasi intézmények

004273

Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal

MUikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

6714

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

814

247045

Magyar Elelmiszer-biztonségi Hivatal

MUikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

-31

004327

Foldhivatalok, Foldmérési és Tavérzékelési Intézet

MUikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

-17810

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

-7189

004338

Allami Ménesgazdasag

MUikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

-100

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

-119

212087

Mezégazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal

MUikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

-3833

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

-1442

004349

Mezégazdasagi kozépfoku

szaktanacsadas intézményei

szakoktatas és

Mikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

-9607

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

-2844

004404

Koézmivel6dési intézmények

Mikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

-347

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

-137

004415

Agrarkutatd intézetek

Mikodési kltségvetés

Személyi juttatasok

-11296

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

-3820

277490

Agrarmarketing-Centrum

Mikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

-241

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

XIIl.

HONVEDELMI MINISZTERIUM

015976

Honvédelmi Minisztérium

002587

Honvédelmi Minisztérium igazgatasa

Mikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

-1233




MAGYAR KOZLONY * 2009.évi 148. szam 38545

KIADASOK Amédosités Amodo- | Améde-
g6 | K- jogcime sitds sitast
Allam- Jog- ] ’ Jog- El6- - . elrendeld
. . . . Al- . Jog- ir- | emelt | Feje- . Al- . Jog- ) . - Vissza- kovet- )
héztartasi | Fejezet- | Cim- . cim- . P Cim- . cim- . ir- Modosités . L jog-
di . ) cim- | dm- | cso- | el6- | zet- . cim- | cim- R X L ) rendezés kez6 baly/
Ve ,I . szam | S2M | am Csép‘ szém | port- | ir- név | "V | nev Cso,p‘ név Cso,p‘ Kiemelt eldiranyzat “) évre sza a,y
azonosito szam . . név név neve I hata-
szam | szém 4thizédo
. rozat
hatésa .
szadma
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -417
198279 2 Egyéb HM szervezetek
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 6630
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 1899
198280 3 HM Infrastrukturalis Ugynékség,csapatok
kozponti infrastrukturalis ellatas kiadasai
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 825
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 213
281289 4 HM Fejlesztési és Logisztikai Ugyndkség,
csapatok kozponti logisztikai ellatas kiadasai
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 420
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 114
198291 2 Magyar Honvédség
206895 1 Honvéd Vezérkar kozvetlen szervezetei
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 15825
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 4919
206905 2 MH OHP és aldrendelt szervezetei
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 76 048
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 23730
198301 3 Katonai Nemzetbiztonsagi Szolgalatok
002642 1 Katonai Felderité Hivatal
1 MUikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1364
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -539
002631 2 Katonai Biztonségi Hivatal
1 MUikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1218
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -440
198312 4 Zrinyi Miklés Nemzetvédelmi Egyetem
1 MUikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 6360
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 1712
002686 5 Katonai Ugyészségek
1 MUikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 119
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 20
002718 6 HM Allami Egészségiigyi Kdzpont
1 MUikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 9560
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 2711
XIV. IGAZSAGUGYI ES RENDESZETI MINISZTERIUM
003704 1 lgazsaguigyi és Rendészeti Minisztérium igazgatasa
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 431
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 139
019435 2 Rendvédelmi Szervek Védelmi Szolgdlata
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1650
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -528
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KIADASOK Amédosités Amodo- | Améde-
a6 | K- jogcime sitds sitast
Allam- Jog- ] ’ Jog- El6- - . elrendeld
. . . . Al- . Jog- ir- | emelt | Feje- . Al- . Jog- ) . - Vissza- kovet- )
héztartasi | Fejezet- | Cim- . cim- . P Cim- . cim- . ir- Modosités . L jog-
di . ) cim- | dm- | cso- | el6- | zet- . cim- | cim- R X L ) rendezés kez6 baly/
Ve ,I . szam | S2M | am Csép‘ szém | port- | ir- név | "V | nev Cso,p‘ név Cso,p‘ Kiemelt eldiranyzat “) évre sza a,y
azonosito szam . . név név neve I hata-
szam | szém 4thizédo
. rozat
hatésa .
szadma
264045 3 Igazsagugyi Hivatal
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1327
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -425
003726 4 Szakértéi Intézetek
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1251
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -400
003737 5 Blintetés-végrehajtas
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -105 201
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -33664
001580 7 Rendérség
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -250525
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -87715
001755 10 Bevandorlasi és Allampolgarséagi Hivatal
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -3362
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -1508
001799 1 Renddrtiszti Féiskola
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -3697
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -1183
228817 13 Kozponti Gazdasagi Féigazgatdsag
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -588
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -188
236630 15 Oktatasi lgazgatas
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -11599
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -3775
000989 16 Magyar Szabadalmi Hivatal
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1641
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -542
XV. NEMZETI FEJLESZTESI ES GAZDASAGI MINISZTERIUM
006343 1 Nemzeti Fejlesztési és Gazdasagi Minisztérium
igazgatasa
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -2758
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -883
226055 3 Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1980
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -770
XVI. KORNYEZETVEDELMI ES VIZUGYI MINISZTERIUM
006585 1 Kornyezetvédelmi és Vizligyi Minisztérium igazgatésa
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -2149
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -724
275145 2 Kornyezetvédelmi és Viziigyi Minisztérium Fejlesztési
lgazgatésag
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -762
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KIADASOK Amédosités Amodo- | Améde-
a6 | K- jogcime sitds sitast
Allam- Jog- ] ’ Jog- El6- - . elrendeld
. . . . Al- . Jog- ir- | emelt | Feje- . Al- . Jog- ) . - Vissza- kovet- )
héztartasi | Fejezet- | Cim- . cim- . P Cim- . cim- . ir- Modosités . L jog-
di . ) cim- | dm- | cso- | el6- | zet- . cim- | cim- R X L ) rendezés kez6 baly/
Ve ,I . szam | S2M | am Csép‘ szém | port- | ir- név | "V | nev Cso,p‘ név Cso,p‘ Kiemelt eldiranyzat “) évre sza a,y
azonosito szam . . név név neve I hata-
szam | szém 4thizédo
. rozat
hatésa .
szadma
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -244
006606 3 Orszagos Meteoroldgiai Szolgalat
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 673
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 105
276201 4 Vizugyi és Kornyezetvédelmi Kézponti Igazgatosag
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -569
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -182
271134 5 Nemzeti park igazgatdsagok
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 10748
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 3024
271112 6 Kornyezetvédelmi, természetvédelmi és viziigyi
hatosagi szervek
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -3191
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -1350
271123 7 Kornyezetvédelmi és viziigyi igazgatdsagok
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -8939
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -5440
XVIL. KOZLEKEDESI, HIRKOZLESI ES ENERGIAUGYI MINISZTERIUM
280645 1 Kozlekedési, Hirkozlési és Energiatigyi Minisztérium
igazgatasa
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1887
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -613
006419 2 Bényaszati Utdkezel6 és Ejjeli Szanatérium
1 MUkodési kdltségvetés
1 Személyi juttatasok -140
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -71
003825 3 Nemzeti Hirkozlési Hatosa:
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -914
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -310
001018 4 Orszagos Atomenergia Hivatal
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -212
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -68
278034 5 Bényaszati és Foldtani Intézmények
275101 1 Magyar Banyészati és Féldtani Hivatal
1 MUikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -285
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -133
010575 2 Magyar Allami Féldtani Intézet
1 MUikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 199
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -23
010597 3 Magyar Allami E§tvés Lorand Geofizikai Intézet
1 MUikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -289
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -121
015020 6 Magyar Energia Hivatal
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KIADASOK Amédosités Amodo- | Améde-
g6 | K- jogcime sitds sitast
Allam- Jog- ] ’ Jog- El6- - . elrendeld
héztartasi | Fejezet- | Cim- /,\I- cim- J<?g- " em”e 1t | Feje- Cim- /,\I- cim- J?g- ir- Modosités VISSZB-, kovef- jog-
egyedi szam szam C|r/n— csop.- Clr,ni o e.lo— Ze,ti név C|r/n— csop.- CIr,ni csop-- | Kiemelt el§iranyzat (+) rendezés k/ezo szabaly/
azonositd szam szam szam po'rt- ” nev nev név nev név neve e . elvr? . hata-
szam | szém 4thizédo
hatésa ro'zat
szadma
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 316
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 101
275112 7 Nemzeti K6zlekedési Hatdsag
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 235
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 75
197382 8 Kozlekedésfejlesztési Koordinacios Kozpont
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -3610
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -1155
003870 9 MAV egészségligyi alapellatd intézmények
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -7799
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -3076
265334 10 Kozlekedésbiztonsagi Szervezet
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -521
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -167
XVIII. KULUGYMINISZTERIUM
241789 1 Kiiliigyminisztérium
004107 1 Kultigyminisztérium kézponti igazgatasa
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 1163
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 233
004118 2 Kiilképviseletek igazgatésa
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 331
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -241
270856 4 Magyar Kiltgyi Intézet
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -225
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -75
XIX. UNIOS FEJLESZTESEK
247834 1 Nemzeti Fejlesztési Ugynokség
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -5133
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -1643
XX. OKTATASI ES KULTURALIS MINISZTERIUM
269612 1 Oktatdsi és Kulturdlis Minisztérium igazgatasa
005214 1 Oktatasi és Kulturalis Minisztérium igazgatésa
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1866
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -661
227942 2 Egyetemek, féiskolak
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -318223
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -150 198
218672 3 KozgyUjtemények
1 Mikddési kltségvetés
1 Személyi juttatasok -18625
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -8 180
218605 4 Mivészeti intézmények
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -5650
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KIADASOK Amédosités Amodo- | Améde-
g6 | K- jogcime sitds sitast
Allam- Jog- ] ’ Jog- El6- - . elrendeld
héztartasi | Fejezet- | Cim- /,\I- cim- J<?g- " em”e 1t | Feje- Cim- /,\I- cim- J?g- ir- Modosités VISSZB-, kovef- jog-
egyedi szam szam C|r/n— csop.- Clr,ni o e.lo— Ze,ti név C|r/n— csop.- CIr,ni csop-- | Kiemelt el§iranyzat (+) rendezés k/ezo szabaly/
azonositd szam szam szam po'rt- ” nev nev név nev név neve e . elvr? . hata-
szam | szém 4thizédo
hatésa ro'zat
szadma
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -8247
016357 6 Egyéb kulturalis intézmények
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -4409
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -1922
226901 7 Egyéb oktatasi intézmények
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -4 095
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -1476
XXI. EGESZSEGUGYI MINISZTERIUM
247090 1 Egészségligyi Minisztérium igazgatasa
002949 1 EUM Kozponti Igazgatas
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1752
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -598
247101 2 EUM Engedélyezési és Kbzigazgatasi Hivatal
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -56
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -29
267167 2 Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat
002950 1 Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal és intézményei
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -29 062
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -11634
017233 3 Szak- és tovabbképzd intézmények, konyvtarak,
dokumentacios kp., kutatéintézetek
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -3658
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -1247
002972 4 Gyogyité-megel6z6 ellatas orszagos szakintézetei
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -46 158
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -20 805
002994 5 Orszégos Mentészolgalat
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -37985
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -215
233507 7 Orszégos Vérelldtd Szolgalat
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -17 567
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -7334
275701 8 Egészségbiztositasi Felligyelet
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -942
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -313
XXIL. PENZUGYMINISZTERIUM
270023 1 Pénzligyminisztérium igazgatdsa
004767 1 Pénziigyminisztérium igazgatasa
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -3234
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -1117
270034 4 PM Informatikai Szolgaltaté Kézpont
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -765
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KIADASOK Amédosités Amodo- | Améde-
a6 | K- jogcime sitds sitast
Allam- Jog- ] ’ Jog- El6- - . elrendeld
. . . . Al- . Jog- ir- | emelt | Feje- . Al- . Jog- ) . - Vissza- kovet- )
héztartasi | Fejezet- | Cim- . cim- . P Cim- . cim- . ir- Modosités . L jog-
di . ) cim- | dm- | cso- | el6- | zet- . cim- | cim- R X L ) rendezés kez6 baly/
Ve ,I . szam | S2M | am Csép‘ szém | port- | ir- név | "V | nev Cso,p‘ név Cso,p‘ Kiemelt eldiranyzat “) évre sza a,y
azonosito szam . . név név neve I hata-
szam | szém 4thizédo
. rozat
hatésa .
szadma
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -257
004790 5 Ado6- és Pénziigyi Ellendrzési Hivatal
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -56 388
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -25746
004800 6 Vém- és Pénzligydrség
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -29237
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -13423
237287 10 Magyar Allamkincstar
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 8294
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -330
223614 14 Kormanyzati Ellen6rzési Hivatal
004888 1 Kormanyzati Ellenérzési Hivatal
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -2577
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -849
26 Garancia és hozzajarulas a tarsadalombiztositasi
ellatésokhoz
1 Nyugdijbiztositasi Alap tamogatasa
280067 8 ‘ 2009. évi havi keresetkiegészités -6 097
2 Egészségbiztositasi Alap tdmogatasa
280078 8 ‘ 20009. évi havi keresetkiegészités -4 368
XXVI. SZOCIALIS ES MUNKAUGYI MINISZTERIUM
240789 1 Szocidlis és Munkatigyi Minisztérium igazgatdsa
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1777
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -602
013389 2 Foglalkoztatasi és Szocialis Hivatal
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1143
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok —-455
013400 3 Regiondlis Munkatigyi K6zpontok
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -26 120
2 Munkaaddkat
terhel6 jarulékok -9378
004646 4 Orszagos Munkavédelmi és Munkalgyi
Féfelugyel6ség
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok 4683
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok 1054
004624 5 Regiondlis képzé kdzpontok
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -650
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -351
272723 6 Nemzeti Szakképzési és Feln6ttképzési Intézet
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1722
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -602
262290 7 Egyenl6 Banasmaod Hatdsag
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -4
258745 8 Szocidlpolitikai és Munkaligyi Intézet




MAGYAR KOZLONY * 2009.évi 148. szam

38551

Allam-
haztartasi
egyedi
azonosité

Fejezet-
szam

Cim-
szam

Al-
cim-
szam

Jog-
cim-
csop.-
sz4m

Jog-
cim-
szam

El6-
ir-
cso-
port-
szém

Ki-
emelt
el6-
ir-
szém

Feje-
zet-
név

Jog-
cim-
csop.-

Al-
cim-
név

Jog-
cim-
név

Cim-
név

KIADASOK

A mddosités
jogcime

Kiemelt el6iranyzat
neve

Méodositéas
+)

Vissza-
rendezés

)

A modo-
sitds
kévet-
kezé
évre
4thizédo
hatésa

A médo-
sitast
elrendel6
jog-
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Mikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

147

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

006453

Nemzeti Fogyasztovédelm

i Hatdsag

Mikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

602

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

84

002983

Allami szocialis intézetek

Mikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

1307

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

-161

003012

Gyermek- és ifjisagvédelem intézetei

Mikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

5103

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

365

272734

Orszagos Rehabilitacios és

Szociélis Szakértdi Intézet

Mikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

3925

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

774

XXX.

GAZD.

ASAGI VERSENYHIVATAL

007065

Gazdasagi Versenyhivatal i

gazgatdsa

Mikddési koltségvetés

Személyi juttatasok

-340

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

-109

XXXI.

KOZPONTI STATISZTIKAI HIVATAL

007087

Kozponti Statisztikai Hivatal

Mikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

-15995

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

-5526

007119

KSH Kényvtar

Mikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

007120

KSH Népességtudomanyi Kutatd Intézet

Mikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

XXXIIL.

MAGYAR TUDOMANYOS AKADEM

1A

006826

MTA Titkarsaga

006837

MTA Titkérsag Igazg

atdsa

MUikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

-5

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

-38

011307

MTA Széchenyi Irodalmi és

Mvészeti Akadémia

MUikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

006860

MTA Kényvtara

MUikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

-1368

Munkaadokat
terhel6 jarulékok

-519

006871

MTA Matematikai és termé
kutatdintézetek

szettudomanyi

Mikodési koltségvetés

Személyi juttatasok

-19324
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KIADASOK Amédosités Amodo- | Améde-
g6 | K- jogcime sitds sitast
Allam- Jog- ] ’ Jog- El6- - . elrendeld
. . . . Al- . Jog- ir- | emelt | Feje- . Al- . Jog- ) . - Vissza- kovet- )
héztartasi | Fejezet- | Cim- . cim- . P Cim- . cim- . ir- Modosités . L jog-
di . ) cim- | dm- | cso- | el6- | zet- . cim- | cim- R X L ) rendezés kez6 baly/
Ve ,I . szam | S2M | am Csép‘ szém | port- | ir- név | "V | nev Cso,p‘ név Cso,p‘ Kiemelt eldiranyzat “) évre sza a,y
azonosité szam . X név név neve I hata-
szam | szém 4thizédo
. rozat
hatésa .
széma
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -6 886
015338 5 MTA Elettudomanyi kutatdintézetek
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -13 680
2 Munkaadokat
terheld jarulékok -5267
006882 6 MTA Tarsadalomtudomanyi kutatdintézetek
1 MUkodési kdltségvetés
1 Személyi juttatasok -13189
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -4 560
006893 7 MTA Teruleti akadémiai kdzpontok
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -337
2 Munkaadokat
terheld jarulékok -192
270345 8 MTA Akadémiai létesitmények fenntartasa és
lizemeltetése
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1436
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -514
270356 9 MTA Kutatdsszervezési és nemzetkdzi kapcsolatai
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -2353
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -760
006925 10 MTA Tamogatott Kutatdhelyek
1 Miikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -489
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -301
006936 11 MTA Joléti intézmények
1 MUikodési kdltségvetés
1 Személyi juttatasok -1065
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -510
032564 12 OTKA Iroda
1 Mikddési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -108
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok -35
XXXIV. KUTATAS ES TECHNOLOGIA
251912 1 Nemzeti Kutatési és Technoldgiai Hivatal
1 Mikodési koltségvetés
1 Személyi juttatasok -1234
2 Munkaadokat
terhel6 jarulékok —414
X. MINISZTERELNOKSEG
20 Tartalékok
2 Céltartalékok
235149 1 Kuldnféle személyi kifizetések -207 802 | 1840869
Az el6irdnyzat-modositds érvényessége: a) a koltségvetési évben egyszeri jellegli
BEVETELEK A f‘;"ﬁ;’;gas Amédo- | A ;“It:io
El6- | Ki- . re sitas 5
Allam- Jog- i . Jog- El6- ) o elrendelé
, L. . . Al- N Jog- | ir- |emelt| Feje- | Al- N Jog- . L Vissza- kovet- .
héztartési | Fejezet- | Cim- | cim- . L Cim-| | cim- . ir- Maodositas . B jog-
cayedi szam | szém cim- o cim- | cso- | elé- | zet- név cim- 5o cim- 50 . s ) rendezés kezé szabaly/
9y L szam ,p, szém | port- | ir- | név név ’p. név ’p. Kiemelt elSiranyzat =) évre ’y
azonositd szam . . név név neve e, hata-
szam | szam athizodo
A rozat
hatasa .
széma
Az el6irdnyzat-modositas érvényessége: a) a koltségvetési évben egyszeri jellegii
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TAMOGATASOK | A modositds Amodo- | o4
. . jogcime o sitast
Allam- Jog- Ho- | K- Jog- El6- , SIas ) o rendeld
héztartasi | Fejezet- | Cim- /,\l- cim- J(,)g_ - em"e ft| Feje- Cim- Al_ cim- J?g_ ir- Modositas Vlssza-, kovef- jog-
egyedi szam | szam cnln— csop.- CIr,ni o e,|07 Ze,ti név CIr,w csop.- Clr,ni csop-|  Kiemelt el6iranyzat (+) rendezés klezo szabaly/
azonositd szam szam szam polrt- |r nev nev név nev név neve e . e'vr? ) hata-
szam | szam athizodo
hatésa rqzat
széma
ORSZAGGYULES
000099 1 Orszaggyilés Hivatala
000110 1 ‘Orsza’ggy(]lés hivatali szervei 0 -4 530
246345 2 Allambiztonsagi Szolgélatok Torténeti Levéltara 0 -516
264956 5 Kozbeszerzések Tanacsa
019161 1 ‘ Kézbeszerzések Tanacsa 0 -175
1. KOZTARSASAGI ELNOKSEG
000033 1 ‘Kézta’rsasa’gi Elndki Hivatal 0 -95
Il ALKOTMANYBIROSAG
000385 1 ‘Alkotma’nybl’résa'g Hivatala 0 -2 266
V. ORSZAGGYULESI BIZTOSOK HIVATALA
007218 1 ‘Orszéggyﬂlési Biztosok Hivatala 151 0
VI. BIROSAGOK
209126 1 ‘Bl’réségok 0| -68720
VIl MAGYAR KOZTARSASAG UGYESZSEGE
026338 1 \Ugyészségek 0| -51141
X. MINISZTERELNOKSEG
000495 1 Miniszterelnéki Hivatal
000505 1 Miniszterelnoki Hivatal igazgatas 0 -9 944
000516 2 Kozponti Szolgéltatasi Féigazgatdsag 0 -7788
018571 2 Kormanyzati Személytigyi, Szolgaltato és Kézigazgatasi
Képzési Kozpont 93 0
001766 3 Kozigazgatasi és Elektronikus Kozszolgaltatasok Kozponti
Hivatal 0 -1589
252134 4 Nemzeti Informacios Infrastruktura Fejlesztési Intézet 123 0
275790 6 Sziléfold Alap Iroda 0 -5
004855 8 ECOSTAT Korményzati Gazdasag- és
Térsadalom-stratégiai Kutaté Intézet 0 -581
000637 1 Polgéri Nemzetbiztonsagi Szolgalatok
000648 1 Nemzetbiztonsagi Hivatal 0 -7602
000659 2 Informécids Hivatal 0| -15789
019370 3 Nemzetbiztonsagi Szakszolgalat 0| -23242
235006 4 Szervezett Blindzés Elleni Koordinacids Kézpont 130 0
XI. ONKORMANYZATI MINISZTERIUM
001535 1 Onkorményzati Minisztérium igazgatésa 0 -2 405
015558 5 Regionalis Allamigazgatasi Hivatalok 0 -7763
001711 7 Orszagos Katasztrofavédelmi Féigazgatosag 0 -7 047
258612 1 Nemzeti Utdnpotlas-nevelési és Sportszolgaltatd Intézet 0 -9141
XIl. FOLDMUVELESUGY! ES VIDEKFEJLESZTESI MINISZTERIUM
004240 1 Foldmuivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium
kdzponti igazgatasa 4359 0
004262 2 Szakigazgatasi intézmények
004273 1 Mezbgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal 7528 0
247045 2 Magyar Elelmiszer-biztonségi Hivatal 0 -120
004327 3 Féldhivatalok, Féldmérési és Tavérzékelési Intézet 0| -24999
004338 4 Allami Ménesgazdasag 0 -219
212087 5 Mezbgazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal 0 5275 -
004349 6 Mezbgazdasagi kozépfoku szakoktatds és szaktanacsadas
intézményei 0| -12451
004404 7 Kozml(ivel6dési intézmények 0 -484
004415 Agrarkutaté intézetek 0| -15116
277490 9 Agrarmarketing-Centrum 0 -318
XIIl. HONVEDELMI MINISZTERIUM
015976 1 Honvédelmi Minisztérium
002587 1 Honvédelmi Minisztérium igazgatasa 0 -1650
198279 2 Egyéb HM szervezetek 8529 0
198280 3 HM Infrastrukturélis Ugynékség, csapatok
kodzponti infrastrukturalis ellatas kiadasai 1038 0
281289 4 HM Fejlesztési és Logisztikai Ugyndkség,
csapatok kdzponti logisztikai ellatas kiadasai 534 0
198291 2 Magyar Honvédség
206895 1 Honvéd Vezérkar kozvetlen szervezetei 20744 0
206905 2 MH OHP és aldrendelt szervezetei 99778 0
198301 3 Katonai Nemzetbiztonsagi Szolgalatok
002642 1 Katonai Felderité Hivatal 0 -1903
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TAMOGATASOK | A modositds Amodo- | o4
M . jogcime o sitast
Allam- Jog- BE-| K- Jog- El6- , S8 elrendels
héztartasi | Fejezet- | Cim- /,\l- cim- J(,)g_ - em"e ft| Feje- Cim- Al_ cim- J?g_ ir- Modositas Vlssza-, kovef- jog-
egyedi szam | szam cnln— csop.- CIr,ni o e,|07 Ze,ti név CIr,w csop.- Clr,ni csop-|  Kiemelt el6iranyzat (+) rendezés klezo szabaly/
azonositd szam szam szam polrt- |r nev nev név nev név neve e . e'vr? ) hata-
szam | szam athizodo
hatésa rqzat
szama
002631 2 Katonai Biztonségi Hivatal 0 -1658
198312 4 Zrinyi Miklos Nemzetvédelmi Egyetem 8072 0
002686 5 Katonai Ugyészségek 139 0
002718 6 HM Allami Egészségligyi Kézpont 12271 0
XIV. IGAZSAGUGY! ES RENDESZETI MINISZTERIUM
003704 1 Igazsaguligyi és Rendészeti Minisztérium igazgatdsa 570 0
019435 2 Rendvédelmi Szervek Védelmi Szolgalata 0 -2178
264045 3 |gazsaguigyi Hivatal 0 -1752
003726 4 Szakértdi Intézetek 0 -1651
003737 5 Biintetés-végrehajtas 0| -138865
001580 7 Renddrség 0| -338240
001755 10 Bevéndorlasi és Allampolgarsagi Hivatal 0 -4 870
001799 1 Rendértiszti Féiskola 0 -4 880
228817 13 Kozponti Gazdasagi Féigazgatosag 0 -776
236630 15 Oktatasi Igazgatas 0| -15374
000989 16 Magyar Szabadalmi Hivatal 0 -2183
XV. NEMZETI FEJLESZTESI ES GAZDASAGI MINISZTERIUM
006343 1 Nemzeti Fejlesztési és Gazdasagi Minisztérium igazgatasa 0 -3641
226055 3 Magyar Kereskedelmi Engedélyezési Hivatal 0 -2750
XVI. KORNYEZETVEDELMI ES VIZUGYI MINISZTERIUM
006585 1 Kornyezetvédelmi és Viziigyi Minisztérium igazgatasa 0 -2873
275145 2 Kornyezetvédelmi és Vizligyi Minisztérium Fejlesztési
lgazgatésag 0 -1006
006606 3 Orszdgos Meteoroldgiai Szolgélat 778 0
276201 4 Viziigyi és Kérnyezetvédelmi Kézponti lgazgatésag 0 -751
271134 5 Nemzeti park igazgatosagok 13772 0
271112 6 Kérnyezetvédelmi, természetvédelmi és viziigyi hatosagi
szervek 0 -4 541
271123 7 Kornyezetvédelmi és viziigyi igazgatdsagok 0| -14379
XVII. KOZLEKEDESI, HIRKOZLESI ES ENERGIAUGY| MINISZTERIUM
280645 1 Kozlekedési, Hirkozlési és Energiatigyi Minisztérium
igazgatasa 0 -2 500
006419 2 Banyaszati Utdkezeld és Ejjeli Szanatérium 0 -211
003825 3 Nemzeti Hirkozlési Hatésag 0 -1224
001018 4 Orszdgos Atomenergia Hivatal 0 -280
278034 5 Bényaszati és Foldtani Intézmények
275101 1 Magyar Banyészati és Foldtani Hivatal 0 -418
010575 2 Magyar Allami Féldtani Intézet 199 -23
010597 3 Magyar Allami E6tvos Lorand Geofizikai Intézet 0 -410
015020 6 Magyar Energia Hivatal 417 0
275112 7 Nemzeti Kozlekedési Hatdsag 310 0
197382 8 Kozlekedésfejlesztési Koordinécios Kozpont 0 -4765
003870 9 MAV egészségligyi alapellaté intézmények 0| -10875
265334 10 Kozlekedésbiztonsagi Szervezet 0 -688
XVIII. KULUGYMINISZTERIUM
241789 1 Kultigyminisztérium
004107 1 Kiilligyminisztérium kdzponti igazgatasa 1396 0
004118 2 Kulképviseletek igazgatésa 331 -241
270856 4 Magyar Kiiltgyi Intézet 0 -300
XIX. UNIOS FEJLESZTESEK
247834 1 ‘Nemzeti Fejlesztési Ugynokség 0 -6 776
XX. OKTATASI ES KULTURALIS MINISZTERIUM
269612 1 Oktatasi és Kulturalis Minisztérium igazgatésa
005214 1 ‘Oktatési és Kulturalis Minisztérium igazgatésa 0 -2527
227942 2 Egyetemek, féiskolak 0| -468421
218672 3 Kozgyljtemények 0| -26805
218605 4 Mivészeti intézmények 0| -13897
016357 6 Egyéb kulturalis intézmények 0 -6 331
226901 7 Egyéb oktatdsi intézmények 0 -5571
XXI. EGESZSEGUGYI MINISZTERIUM
247090 1 Egészségligyi Minisztérium igazgatasa
002949 1 EUM Kozponti Igazgatés 0 -2350
247101 2 EUM Engedélyezési és Kbzigazgatasi Hivatal 0 -85
267167 2 Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat
002950 1 Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal és intézményei 0| -40696
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héztartési | Fejezet- | CGim- | cm- | L Cim- | cm- | ir- Modositas . A jog-
cavedi wam | szam | ™ | oo | €M™ | €50 elé- | zet- név | ™| ool ™ | oo - W rendezés kezé szabaly/
9y L szam ,p. szdm | port- | ir- | név név ,p. név ,p. Kiemelt elGiranyzat =) évre , 4
azonositd szam . . név név neve el o hata-
szam | szam athizodo
A rozat
hatésa .
széma
017233 3 Szak- és tovabbképzd intézmények, konyvtarak,
dokumentacios kp., kutatéintézetek 0 -4905
002972 4 Gyogyito-megel6z6 ellatas orszagos szakintézetei 0| -66963
002994 5 Orszdgos Mentdszolgélat 0| -38200
233507 7 Orszagos Vérellato Szolgalat 0| -24901
275701 8 Egészségbiztositasi Felligyelet 0 -1255
XXII. PENZUGYMINISZTERIUM
270023 1 Pénziligyminisztérium igazgatasa
004767 1 Pénzligyminisztérium igazgatasa 0 -4351
270034 4 PM Informatikai Szolgaltat6 Kozpont 0 -1022
004790 5 Ado- és Pénziigyi Ellenérzési Hivatal 0| -82134
004800 6 Vém- és Pénzligydrség 0| -42660
237287 10 Magyar Allamkincstar 8294 -330
223614 14 Kormanyzati Ellenérzési Hivatal
004888 1 Korményzati Ellenérzési Hivatal 0 -3426
XXVI. SZOCIALIS ES MUNKAUGYI MINISZTERIUM
240789 1 Szocialis és Munkatigyi Minisztérium igazgatasa 0 -2379
013389 2 Foglalkoztatasi és Szociélis Hivatal 0 -1598
013400 3 Regionalis Munkatigyi Kézpontok 0| -35498
004646 4 Orszagos Munkavédelmi és MunkaUgyi Féfelligyel6ség 5737 0
004624 5 Regionalis képzd kozpontok 0 -1001
272723 6 Nemzeti Szakképzési és FelnSttképzési Intézet 0 -2324
262290 7 Egyenlé Banasmod Hatdsag 0 -15
258745 8 Szocialpolitikai és Munkatgyi Intézet 151 0
006453 1 Nemzeti Fogyasztévédelmi Hatdsag 686 0
002983 12 Allami szocidlis intézetek 1307 -161
003012 13 Gyermek- és ifjisdgvédelem intézetei 5468 0
272734 14 Orszagos Rehabilitacios és Szocidlis Szakértdi Intézet 4699 0
XXX. GAZDASAGI VERSENYHIVATAL
007065 1 Gazdasdagi Versenyhivatal igazgatasa 0 -449
XXXI. KOZPONTI STATISZTIKAI HIVATAL
007087 1 Kozponti Statisztikai Hivatal 0| -21521
007119 4 KSH Konyvtar 198 0
007120 5 KSH Népességtudomanyi Kutato Intézet 0 -70
XXXIII. MAGYAR TUDOMANYOS AKADEMIA
006826 1 MTA Titkarsaga
006837 1 MTA Titkdrség lgazgatdsa 0 -43
011307 2 MTA Széchenyi Irodalmi és Miivészeti Akadémia 0 -21
006860 3 MTA Kényvtara 0 -1887
006871 4 MTA Matematikai és természettudomanyi
kutatdintézetek 0| -26210
015338 5 MTA Elettudoményi kutatdintézetek 0| -18947
006882 6 MTA Tarsadalomtudomanyi kutatointézetek 0| -17749
006893 7 MTA Terileti akadémiai kdzpontok 0 -529
270345 8 MTA Akadémiai létesitmények fenntartasa és
lizemeltetése 0 -1950
270356 9 MTA Kutatasszervezési és nemzetkozi kapcsolatai 0 -3113
006925 10 MTA Tamogatott Kutatohelyek 0 -790
006936 1 MTA Joléti intézmények 0 -1575
032564 12 OTKA Iroda 0 -143
XXXIV. KUTATAS ES TECHNOLOGIA
251912 1 Nemzeti Kutatdsi és Technoldgiai Hivatal 0 -1648
Az el6irdnyzat-modositas érvényessége: a) a koltségvetési évben egyszeri jellegl
Foglalkoztatottak létszdma (f6) -
idészakra
Foglalkoztatottak létszdma (f6) -
idészakra
Az el6irdnyzat-modositas érvényessége: a) a koltségvetési évben egyszeri jellegl
. . . Az eléiranyzatok felhasznalasa/zarolasa . I 1. IIl. V.
Az adatlap 5 példanyban toltend6 ki (modositds +/-) Osszesen negyedév | negyedév | negyedév | negyedév
Fejezet 1 példany
Allami Széamvevészék 1 példany id6aranyos -1633067 -1633 067
Magyar Allamkincstar 1 példany teljesitményaranyos
Pénziigyminisztérium 2 példany egyéb: azonnal

* Az 6sszetartozo elirdnyzat-valtozasokat (+/-) egymast kovetden kell szerepeltetni.
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A miniszterelnok 86/2009. (X. 20.) ME hatarozata

a Helyi Onkormanyzatok Eurépai Chartajarél sz616, 1985. oktéber 15-én,
Strasbourgban kelt egyezménynek a helyi kozéletben valé részvételrél széolo
kiegészito jegyzokonyve sz6vegének végleges megallapitasara adott felhatalmazasrol

A nemzetkozi szerz6désekkel kapcsolatos eljarasrol szolé 2005. évi L. torvény 5. § (2) bekezdése szerinti hataskdromben eljarva, az
onkormaényzati miniszter és a killigyminiszter el6terjesztése alapjan
1. felhatalmazom az énkormanyzati minisztert, vagy az altala kijelélt személyt a Helyi Onkorményzatok Eurdpai
Chartajarol sz616, 1985. oktdber 15-én, Strasbourgban kelt egyezménynek a helyi kozéletben valé részvételrél sz6l6
kiegészité jegyzékdnyve (a tovabbiakban: Jegyzékonyv) bemutatott szévegének — a megerdsités fenntartasaval
torténé - végleges megallapitasara;
2. felhivom a kiiligyminisztert, hogy a Jegyzékonyv végleges szovegének megallapitasahoz sziikséges meghatalmazasi
okiratot adja ki;
3. felhivom az onkormanyzati minisztert és a kiligyminisztert, hogy a Jegyz6ékonyv kihirdetésérél szold torvény
tervezetét a Jegyzékonyv végleges szévegének megallapitdsat kovetden haladéktalanul terjesszék a Kormany elé.

Bajnai Gordon s. k.,
miniszterelnok

A Magyar Kozlonyt a Szerkesztébizottsdg kozremiikodésével a Miniszterelndki Hivatal szerkeszti.

A SzerkesztObizottsag elndke: dr. Petrétei Jozsef, a szerkesztésért felelés: dr. Tordai Csaba.

A szerkesztéség cime: Budapest V., Kossuth tér 1-3.

A Hatdrozatok Téra hivatalos lap tartalma a Magyar Kézlony IX. részében jelenik meg.

A Magyar Kozlony hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a http://kozlony.magyarorszag.hu
honlapon érheto el. Felelés kiadd: dr. Tordai Csaba.

A Magyar Kézlony oldalh(i masolatat papiron kiadja a Magyar K6zlony Lap- és Kényvkiadd.

Felelds kiado: dr. Kodela Laszl6 elndk-vezérigazgato.
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